
1 

 

DOCUMENTACIÓN DEL PROCESO DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO 

EN LA NORMA  ISO 9001:2008 EN LA EMPRESA FAMILY HOM E CARE S.A.S. 

 

 

 

 

 

 

 

 

PAULA JULIANA QUIROGA RUEDA 

 

 

 

 

 

FUNDACION UNIVERSITARIA LOS LIBERTADORES 

FACULTAD DE INGENIERIA 

PROGRAMA DE INGENIERIA INDUSTRIAL 

BOGOTA D.C. 

2013 



2 

 

DOCUMENTACIÓN DEL PROCESO DE GESTIÓN DE LA CALIDAD BASADO 

EN LA NORMA  ISO 9001:2008 EN LA EMPRESA FAMILY HOM E CARE S.A.S. 

 

 

 

 

 

PAULA JULIANA QUIROGA RUEDA 

Proyecto de Grado para optar el título de Ingeniera  Industrial 

 

 

 

Directora 

ING. NOHRA MILENA LÓPEZ SÁNCHEZ  

 

 

 

FUNDACION UNIVERSITARIA LOS LIBERTADORES 

FACULTAD DE INGENIERIA 

PROGRAMA DE INGENIERIA INDUSTRIAL 

BOGOTA D.C. 

2013 

 



3 

 

 

 

 

 

Nota de Aceptación  

________________________________  

________________________________  

________________________________  

________________________________  

________________________________  

________________________________  

 

 

 

 

______________________________ 

Firma del Presidente del Jurado 

 

 

 

 

________________________________  

Firma del Jurado 

 

 

 

 

 

 

________________________________  

Firma del Jurado  

 
 
 
 
 

Bogotá D.C., Febrero 04 de 2014.



4 

 

 
 

AGRADECIMIENTOS 
 
 

 
Agradezco a Dios por mi vida y por mi familia, a mis padres por su esfuerzo y 

soporte para alcanzar cada uno de mis propósitos, a mi hermana por su cariño e 

incondicionalidad, a todos ellos por  haber participado y apoyado en mi formación 

académica. 

 

A mi directora de proyecto de grado, Ingeniera Nohra Milena López Sánchez por 

su asesoría y colaboración para lograr los objetivos propuestos.  

 

A la familia de Family Home Care por abrirme las puertas de la empresa para la 

realización de mi proyecto.  

 

A la Fundación Universitaria Los Libertadores, que me ha aportado en mi proceso 

formativo para ser una profesional competente y contribuir al desarrollo de nuestro 

país. 



5 

 

 

 

CONTENIDO 

 

INTRODUCCIÓN ........................................................................................................................ 11 

1. DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA ................................................................................... 12 

1.1. PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN .............................................................................. 13 

2. JUSTIFICACIÓN ................................................................................................................. 14 

3. OBJETIVOS ........................................................................................................................ 16 

3.1 OBJETIVO GENERAL ................................................................................................... 16 

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS ........................................................................................ 16 

4. MARCO DE RERENCIA .................................................................................................... 17 

4.1 RESEÑA HISTORICA.................................................................................................... 17 

4.2. MISIÓN ................................................................................................................................. 18 

4.3 VISIÓN................................................................................................................................... 18 

4.4 LOGO..................................................................................................................................... 18 

5. MARCO TEORICO ............................................................................................................. 19 

5.1. ISO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION) ..................... 19 

5.2. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD ..................................................................... 20 

5.3. FAMILIA DE NORMAS 9000 ............................................................................................ 21 

5.4. PRINCIPIOS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD ............................................................... 22 

5.5. PLANIFICACION DE LA CALIDAD ................................................................................. 24 

5.5. DOCUMENTACIÓN ........................................................................................................... 28 

6. MARCO LEGAL .................................................................................................................. 32 

6.1. MARCO LEGAL COLOMBIANO .................................................................................. 32 



6 

 

6.2. RUTA DE LA CALIDAD EN INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS 
DE SALUD IPS ........................................................................................................................... 33 

7. DISEÑO METODOLOGICO ............................................................................................. 35 

7.1.  TIPO DE ESTUDIO ........................................................................................................... 35 

7.2. ALCANCE ............................................................................................................................ 35 

7.3. FASES DEL PROYECTO.................................................................................................. 35 

8. MAPA DE PROCESOS EN FAMILY HOME CARE S.A.S. ......................................... 37 

9. ELABORACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN ................................................................. 38 

9.1. CARACTERIZACION DE PROCESOS ...................................................................... 38 

10. DISEÑO DE LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL DE FAMILY HOME CARE ........... 39 

10.1.  VALORES INSTITUCIONALES .................................................................................... 40 

10.2. POLÍTICA DE CALIDAD.................................................................................................. 40 

10.3. OBJETIVOS DE CALIDAD ............................................................................................. 40 

10.6. MANUAL DE CALIDAD ................................................................................................... 42 

10.7. PROCEDIMIENTOS ........................................................................................................ 42 

11. CONCLUSIONES ................................................................................................................ 43 

12. RECOMENDACIONES .................................................................................................. 45 

13. BIBLIOGRAFIA ............................................................................................................... 46 

 



7 

 

 

 

 

 

LISTA DE FIGURAS 

 

Página 

 

Figura 1. Ciclo PHVA          25 

Figura 2. Modelo de un sistema de gestión de Calidad basado en procesos  27 

Figura 3. Jerarquía de la documentación del sistema de calidad documentado  29 

Figura 4. Ruta de Calidad de Family Home Care      33   

Figura 5. Mapa de Procesos de la empresa Family Home Care    37 

  



8 

 

 

 

 

LISTA DE ANEXOS 

 

Página 

 

Anexo 01. GCA-MA-01 Manual de Elaboración de Documentos   45 

Anexo 02. Plantilla Caracterización       65 

Anexo 03. GCA-MC-02 Manual de Calidad FHC     66 

Anexo 04. GCA-FT-01 Listado Maestro de Documentos    91 

Anexo 05. GCA-PD-01 Procedimiento Control de Documentos   92 

Anexo 06. GCA-PD-02 Procedimiento Control de Registros            103 

Anexo 07. GCA-PD-03 Procedimiento Control de Cambios            111 

Anexo 08. GCA-PD-04 Procedimiento control producto o servicio no conforme117 

Anexo 09. GCA-PD-05 Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas       124 

Anexo 10. GCA-PD-06 Procedimiento Auditorías Internas de Calidad          131 

Anexo 11. DE-PD-01 Procedimiento Revisión por la Dirección           141 

Anexo 12. Matriz Requisitos de la Norma ISO 9001:2208 Vs Procesos             147 

 

 



9 

 

RESUMEN 

 

FAMILY HOME CARE, es un modelo de atención desarrollado para la atención 

especializada, integral e innovadora de pacientes que pueden ser hospitalizados 

en casa, optimizando los procesos asistenciales  y así mejorar su calidad de vida y 

bienestar, además de modelos intermedio de acompañamiento en salud. Se busca 

llevar al hogar del paciente el personal, la tecnología y el servicio necesarios para 

su pronta mejoría.   

 

FAMILY HOME CARE busca satisfacer las necesidades de sus clientes, sobre 

todo en el paciente y su familia mediante una excelente prestación de sus 

servicios con el personal idóneo, basados en los requisitos de la norma NTC ISO 

9001:2008 y los objetivos de calidad por medio de la mejora continua en todos los 

procesos que componen la compañía. 

 

Para lograr la implementación de la norma NTC ISO 9001:2008 es importante 

iniciar la documentación del Proceso de Gestión de Calidad con los responsables 

o dueños de proceso siempre enfocándolo a lograr la satisfacción del cliente e 

implementar mecanismos para la mejora continua.   

 

En el presente proyecto de grado, se diseño la documentación del proceso de 

Gestión de Calidad bajo la norma NTC ISO 9001:2008 en la empresa FAMILY 

HOME CARE abarcando todos los procesos con los que cuenta la misma, con el 

objetivo de mejorar la prestación de los servicios de salud. 

 

Inicialmente se detecto que en FAMILY HOME CARE aunque manejaban 

documentación y diligenciaban registros no existía una buena administración y 

gestión de los documentos generando duplicidad e inconvenientes en el 

diligenciamiento de la información. 
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Posteriormente junto con la Directora de Gestión de Calidad se inició una 

sensibilización a la Gerencia y la Alta Dirección resaltando la necesidad de 

implementar un Sistema de Gestión de Calidad y los beneficios que generaría 

para  la organización. 

 

Se clasificaron los procesos de acuerdo a su actividad por: Procesos Estratégicos, 

Misionales y de Apoyo y se definió el mapa de procesos. De igual forma se realizo 

la caracterización de los procesos, en donde plenamente se identifica el objetivo, 

responsable, etapas e interacciones con otros procesos en el cumplimiento de 

cada una de sus actividades. 

 

Se realizó la documentación de los procedimientos que exige la norma NTC ISO 

9001:2008 y se contempla los registros pertinentes para realizar el respectivo 

seguimiento del sistema. 

 

 

 



11 

 

INTRODUCCIÓN 

 

Actualmente la globalización ha logrado crear un mercado más exigente y esto ha 

impactado en las organizaciones al dar cumplimiento a las requerimientos de sus 

clientes asegurando los requisitos de los contratos y los legales; esta es una de 

las principales causas que genera adoptar un sistema gerencial con enfoque en 

calidad que contribuya a alcanzar los componentes de la plataforma estratégica 

(misión y visión) haciendo más competitiva a la empresa. 

Por lo anterior, FAMILY HOME CARE quiere ofrecer como impacto a sus clientes 

la certificación en la norma ISO 9001:2008 para que se consolide entre las IPS 

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y se institucionalice el proceso de 

mejoramiento continuo de la calidad y la productividad, fortaleciendo los resultados 

con el incremento de las ventas, aumento en la productividad de los trabajadores, 

la reducción en la rotación laboral y mejora del clima laboral. Cabe mencionar que 

las certificaciones en ISO del Sistema de Gestión de Calidad, por parte de una 

institución muy acreditada, constituyen un testimonio aceptado universalmente de 

que la empresa cumple con los requisitos del Sistema de Gestión de Calidad de la 

ISO, con lo cual asegura que sus servicios satisfacen los requerimientos de sus 

clientes, así como los requisitos legales aplicables el país. 

El presente proyecto describe el proceso de diseño, documentación e  

implementación  de la documentación del Proceso de Gestión de Calidad según 

los lineamientos de la norma ISO 9001:2008 en FAMILY HOME CARE.  Por tal 

razón se encuentran las actividades ejecutadas para llevar a cabo las diferentes 

etapas del proceso, iniciando con un diagnóstico donde se evaluó la situación 

inicial de la empresa frente a los requisitos de la norma. 
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1. DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA 

 

La empresa FAMILY HOME CARE S.A.S es una IPS (Institución Prestadora de 

Servicios de Salud) con 4 años en el mercado, que desarrolla modelos de atención 

domiciliaria, orientado al mercado asegurador e institucional en salud, a través de  

servicios asistenciales especializados, integrales e innovadores,  garantizando la 

continuidad en la asistencia en salud y los mayores estándares de calidad, 

soportados por una alianza estratégica con proveedores y un talento humano 

idóneo y profundamente sensibilizado. 

 

En la actualidad en la empresa FAMILY HOME CARE se observa duplicidad en el 

diligenciamiento de registros que a su vez genera documentación innecesaria para 

la organización llegando a crear reprocesos para la misma.  Igualmente falta 

trazabilidad y evidencia mal diligenciamiento de los registros por parte del personal 

asistencial lo que ha ocasionado fallas en el servicio prestado. 

 

Actualmente, la alta competitividad empresarial entre las IPS de Colombia ha 

obligado a las organizaciones a implementar mecanismos  que lo mantengan en el 

mercado garantizando calidad en los servicios. Cada una de las instituciones debe 

estar identificada con la cultura de calidad y productividad que ofrezca una buena 

participación en el mercado y adicionalmente garantice confianza y seguridad en 

sus pacientes y familias. Es importante como método de mejoramiento para la 

organización que se implemente la Norma ISO 9001:2008 con el fin de lograr la 

elaboración de su documentación y la implementación de demás requerimientos 

que le permitan planificar y desarrollar un sistema basado en procesos. 

 

En la organización se hace necesario diseñar, desarrollar e implementar su 

documentación para sus procesos estratégicos, misionales y de apoyo.   
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Adicionalmente a nivel gerencial se ha vuelto requisito debido a que uno de sus 

principales clientes que es COMPENSAR EPS, lo exige para la continuidad del 

contrato. 

 

 

1.1. PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 

 

No existe una documentación adecuada para el funcionamiento del Proceso de 

Gestión de Calidad debido a la ausencia de procedimientos, registros de calidad y 

de un manual en donde se reúna la información general acerca del sistema de 

gestión de la calidad. 

 

¿Al elaborar la documentación del Proceso de Gestión de Calidad, le permitirá a la 

empresa FAMILY HOME CARE organizar y controlar los procesos internos, 

aportando un valor agregado y así cumplir con los estándares de calidad 

establecidos en las normas ISO 9001:2008 para garantizar la efectividad en la 

prestación del servicio? 
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2. JUSTIFICACIÓN 

 

La crisis económica que vivió el mundo demostró que muchas organizaciones no 

estaban bien preparadas para adaptarse a nuevas condiciones y realizar cambios 

de manera ágil, lo que en la mayoría de las ocasiones, las afecto 

considerablemente provocando consecuencias muy negativas como resultado no 

solo de la crisis generalizada, sino también de la mala gestión de la situación. En 

Colombia debido a las falencias en la prestación de los servicios por parte del 

Estado ha incrementado la apertura de nuevas Instituciones Prestadoras de 

Servicios de Salud (IPS), siendo actualmente más las instituciones privadas. 

 

Es así que los gerentes de los hospitales e IPS se enfrentan a diario con 

problemas de sobrevivencia de sus instituciones. Para subsistir en el mercado se 

requiere gerentes con mente abierta, en capacidad de adquirir nuevos retos en 

cuanto a capacitación y competitividad para mantenerse y ser exitoso en el 

mercado. 

 

FAMILY HOME CARE es una empresa que nace de la necesidad del sector de 

servicios de salud y del mercado de especializar algunos centros de atención o 

modelos de atención con énfasis en gestión del riesgo, con desarrollo de modelos 

de atención especializados, integrales e innovadores, con enfoque en patologías 

que por su cronicidad, por su alto costo o difícil manejo en el ámbito ambulatorio 

requieran de un estrategia especializada para alcanzar las metas en salud 

requeridas para el mejoramiento de la calidad de los usuarios.  

 

FAMILY HOME CARE es una empresa que en los últimos años ha evolucionado y 

sus procesos y servicios cada vez requieren de mejores prácticas para satisfacer 

el servicio y la atención de los pacientes. 



15 

 

 

FAMILY HOME CARE cree firmemente en el sistema de garantía de la calidad 

como el motor de mejoramiento continuo de sus procesos internos que le permitan 

desarrollar, la misión y visión para lo cual fue creada la empresa. 

 

Por las anteriores razones el lograr la implementación de la Norma ISO 9001:2008 

para FAMILY HOME CARE, generara mejorar las comunicaciones con el cliente 

interno y los clientes externos, disminuirá re procesos y aumentará las utilidades al 

posicionarse en el mercado. 
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3. OBJETIVOS 

 

3.1  OBJETIVO GENERAL 

 

Elaborar la documentación del proceso de Gestión de Calidad y los 

procedimientos obligatorios de la empresa FAMILY HOME CARE S.A.S., basados 

en la Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2008  

 

3.2  OBJETIVOS ESPECIFICOS 

 

• Elaborar un diagnóstico mediante una revisión del estado actual de la 

documentación, identificada en la estructura organizacional y mapa de 

procesos de FAMILY HOME CARE S.A.S. de acuerdo a la Norma Técnica 

Colombiana ISO 9001:2008.  

 

• Establecer con la Alta Gerencia la planeación estratégica según los requisitos 

de la Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2008, necesarios para el 

desempeño de la organización. 

 

• Determinar y establecer los procesos a documentar para la empresa FAMILY 

HOME CARE S.A.S. que sea aplicable al modelo de gestión de la calidad 

basado en Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2008. 
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4. MARCO DE RERENCIA 

 

4.1 RESEÑA HISTORICA 

 

FAMILY HOME CARE se constituyo en Mayo de 2009 de una idea y una creencia 

en que existen oportunidades de hacer cosas diferentes y mejores en la prestación 

de servicios de salud, y donde quienes concibieron la idea encontraron la 

oportunidad para generar eficiencias y aprendizaje  al interior de la ALIANZA 

INTEGRAL DE SALUD.  Para este momento se abre un espacio en la mente de 

todos de como concebir el modelo de atención domiciliario, el modelo de empresa 

a desarrollar y el nivel de relacionamiento con nuevos clientes para la ALIANZA 

INTEGRAL DE SALUD.  

Durante el 2009 se estableció una estructura para los procesos, junto con sus 

responsables, así como la habilitación ante los entes reguladores y la generación 

de convenios de interés para la ALIANZA INTEGRAL DE SALUD. Para el segundo 

semestre se inicio operaciones asistenciales con cerca de 70 pacientes y familias, 

que permitieron plasmar y llevar a la práctica los lineamientos que impactan en el 

estado de salud, el nivel de servicio y el costo en salud para las partes.   

En el 2011 se fortaleció la operación y se alcanzo cifras de 300 pacientes y 

familias en promedio, la apertura de operaciones en Manizales y Popayán lo que 

conllevo a una nueva reestructuración de la compañía.  

Para el 2012 se contaba con un grupo de personas líderes de los procesos y 

profesionales asistenciales, que en compañía con el proceso de calidad permiten 

el desarrollo más estructurado que consolidan productos, política de calidad y 

promesa de valor.   Hoy FAMILY HOME CARE se consolida  al interior de la 

ALIANZA INTEGRAL EN SALUD como una empresa que gestiona y desarrolla 

modelos de atención domiciliario, en articulación clara y eficiente con las otras 

empresas de la ALIANZA.  
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4.2. MISIÓN 

Somos una empresa de prestación de servicios de salud que desarrolla modelos 

de atención domiciliaria, orientado al mercado Asegurador e Institucional en salud, 

a través de  servicios asistenciales especializados, integrales e innovadores,  

garantizando la continuidad en la asistencia en  salud y los mayores estándares de 

calidad. Soportado por nuestra alianza estratégica con nuestros proveedores  y un 

talento humano idóneo y profundamente sensibilizado..  

  

4.3 VISIÓN 

 

En el año 2016 ser líder en el desarrollo de modelos especializados, integrales e 

innovadores en atención domiciliaria en salud, para satisfacción de nuestros 

clientes y el bienestar de los usuarios y sus familias. 

 

 

4.4 LOGO 
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5. MARCO TEORICO 

 

5.1. ISO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZ ATION)1 

 

ISO (Organización Internacional de Normalización), es una federación mundial de 

organismos nacionales de normalización (organismos miembros de ISO). El 

trabajo de preparación de las normas internacionales normalmente se realiza a 

través de comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una 

materia para la cual haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar 

representado en dicho comité. ISO es una organización internacional no 

gubernamental, que produce Normas Internacionales industriales y comerciales.   

Dichas normas se conocen como normas ISO. 

 

La finalidad de dichas normas es la coordinación de las normas nacionales, en 

concordancia con el Acta Final de la Organización Mundial del Comercio, con el 

propósito de facilitar el comercio, facilitar el intercambio de información y contribuir 

a la trasferencia de tecnologías. 

 

Su sede principal (ISO) se encuentra en Ginebra – Suiza, está formada un gran 

número de países de los cinco continentes y cada país está representado por su 

Organismo Integrante que es quien coordina las normas nacionales. Cada 

Organismo Integrante tiene derecho a un solo voto, sin importar su tamaño. 

 

Todas las normas establecidas por la ISO son voluntarias; no existen requisitos 

legales que obliguen a los países a adoptarlas. No obstante, los países y las 

industrias sueles acoger las Normas ISO como normas nacionales. 

 

                                                           
1
 ICONTEC; COMPENDIO NORMAS FUNDAMENTALES SOBRE GESTIÓN DE LA CALIDAD Y DOCUMENTOS DE 

ORIENTACIÓN PARA SU APLICACIÓN.  Tercera Edición, 2010. 
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5.2. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 2  

 

Los sistemas de gestión de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a 

aumentar la satisfacción de sus clientes. 

 

Los clientes necesitan productos con características que satisfagan sus 

necesidades y expectativas. Estas necesidades y expectativas se expresan en la 

especificación del producto y éstas generalmente se denominan como requisitos 

del cliente. Los requisitos del cliente pueden estar especificados por el cliente de 

forma contractual o pueden ser determinados por la propia organización. En 

cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la aceptabilidad del 

producto. Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes 

y debido a las presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones 

deben mejorar continuamente sus productos y procesos. 

 

El enfoque a través de un sistema de gestión de la calidad anima a las 

organizaciones a analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que 

contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y mantener estos 

procesos bajo control.   Un sistema de gestión de la calidad puede proporcionar el 

marco de referencia para la mejora continua con objeto de incrementar la 

probabilidad de aumentar la satisfacción del cliente y de otras partes interesadas.  

Proporciona confianza tanto a la organización como a sus clientes, de su 

capacidad para proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma 

coherente. 

                                                           
2
 ICONTEC; COMPENDIO NORMAS FUNDAMENTALES SOBRE GESTIÓN DE LA CALIDAD Y DOCUMENTOS DE 

ORIENTACIÓN PARA SU APLICACIÓN / NTC-ISO 9000 / Fundamentos de los Sistemas de Gestión de la 

Calidad; Tercera Edición, 2010. 
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5.3. FAMILIA DE NORMAS 9000 3 

 

La familia de Normas ISO 9000 se ha elaborado para asistir a las organizaciones, 

de todo tipo, tamaño, en la implementación y operación de sistemas de gestión de 

la calidad eficaces.   Las normas se citan a continuación: 

- La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestión 

de la calidad y especifica la terminología de los sistemas de gestión de la 

calidad. 

- La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestión 

de calidad aplicables a toda organización que necesite demostrar su 

capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus 

clientes y los reglamentarios que le sean de aplicación y su objetivo es 

aumentar la satisfacción del cliente.  Es la única norma de esta familia que 

es certificable. 

- La Norma ISO 9004 proporciona orientación a las organizaciones para 

ayudar a lograr el éxito sostenido mediante un enfoque de gestión de la 

calidad. 

- La Norma ISO 19011 proporciona orientación relativa a las auditorias de 

sistemas de gestión de la calidad y de gestión ambiental. 

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas 

de gestión de la calidad que facilitan la mutua comprensión en el comercio 

nacional e internacional. 

 

                                                           
3
 ICONTEC; COMPENDIO NORMAS FUNDAMENTALES SOBRE GESTIÓN DE LA CALIDAD Y DOCUMENTOS DE 

ORIENTACIÓN PARA SU APLICACIÓN / NTC-ISO 9000 / Generalidades de Sistemas de Gestión de la Calidad; 

Tercera Edición, 2010. 
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5.4. PRINCIPIOS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 4 

 

De acuerdo a la Norma ISO 9000 se han identificado ocho principios de gestión de 

la calidad que pueden ser utilizados por la alta dirección con el fin de conducir a la 

organización hacia una mejora en el desempeño. Estos ocho principios de gestión 

de la calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestión de la 

calidad de la familia de Normas ISO 9000. 

 

5.4.1. Enfoque al cliente : Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo 

tanto deberían comprender las necesidades actuales y futuras de los 

clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las 

expectativas de los clientes. Para ello la empresa debe tener claro que las 

necesidades de sus clientes no son estáticas sino que cada vez el cliente 

es más exigente y está más informado. La empresa no solo ha de conocer 

esas necesidades y expectativas sino que ha ofrecerle soluciones a través 

de sus productos y servicios y gestionarlas. 

 

5.4.2. Liderazgo : Los líderes establecen la unidad de propósito y la orientación de 

la organización. Ellos deberían crear y mantener un ambiente interno, en el 

cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los 

objetivos de la organización.  Hay que entender el liderazgo como una 

cadena que afecta a todos los directivos con personas a su cargo, si se 

rompe un eslabón, se rompe el liderazgo de la organización. 

 

5.4.3. Participación del personal : El personal, a todos los niveles, es la esencia 

de una organización, y su total compromiso posibilita que sus habilidades 

                                                           
4
 ICONTEC; COMPENDIO NORMAS FUNDAMENTALES SOBRE GESTIÓN DE LA CALIDAD Y DOCUMENTOS DE 

ORIENTACIÓN PARA SU APLICACIÓN / NTC-ISO 9000 / Generalidades de Sistemas de Gestión de la Calidad; 

Tercera Edición, 2010. 
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sean usadas para el beneficio de la organización. Para ello es clave la 

motivación del personal y una organización que no disponga de un plan de 

incentivos, de reconocimientos, difícilmente podrá conseguir el compromiso 

del personal. 

 

5.4.4. Enfoque basado en procesos:  Un resultado deseado se alcanza más 

eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se 

gestionan como un proceso. Necesitamos pasar de una organización por 

departamentos o áreas funcionales a una organización por procesos para 

poder crear valor a los clientes. 

 

5.4.5. Enfoque de sistema para la gestión : Identificar, entender y gestionar los 

procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y 

eficiencia de una organización en el logro de sus objetivos.  

 

5.4.6. Mejora continua : La mejora continua del desempeño global de la 

organización debería ser un objetivo permanente de ésta.  

 

5.4.7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisión : Las decisiones 

eficaces se basan en el análisis de los datos y la información. Lo que no se 

puede medir no se puede controlar y lo que no se puede controlar es un 

caos. 

 

5.4.8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor : Una 

organización y sus proveedores son interdependientes, y una relación 

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor. 

Se necesitan desarrollar alianzas estratégicas con los proveedores para ser 

más competitivos y mejorar la productividad y rentabilidad. En las alianzas 

los dos ganan. 
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Estos ocho principios de gestión de la calidad constituyen la base de las normas 

de sistemas de gestión de la calidad de la familia de Normas ISO 9000. 

 
 

 

5.5. PLANIFICACION DE LA CALIDAD 

 

El concepto de la planificación de la calidad ha sido presentado por varios autores.  

Una de las definiciones es la siguiente: 

 

“Parte de la gestión de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de 

la calidad y a la especificación de los procesos operativos necesarios y de los 

recursos relacionados para cumplir los objetivos de la calidad.” 5 

 

Otro aporte presentado al concepto de la planificación de la calidad fue presentado 

por el Dr. Walter  Shewart, quien desarrollo el ciclo deShewart, estese constituye 

una herramienta que busca la mejora continua de una organización. Se compone 

de cuatro etapas: planificación, ejecución, control y acción. 

 

La persona independientemente de su responsabilidad establece un plan para 

alcanzar el objetivo (plan), lo ejecuta (do), verifica los resultados obtenidos con lo 

planificado (check) y por último toma las decisiones oportunas y actúa si los 

objetivos no son los esperados (action). Esta última etapa le permite a la 

organización realizar la mejora continua  y satisfacer al cliente 

 

A continuación se muestra el significado y la explicación de cada etapa del ciclo de 

Shewhart. (Ver Figura N° 2). 

                                                           
5
INTERNATIONAL ORGANIZATIONS FOR STANDARIZATION.Quality Management System.Fundamentals and 

vocabulary.Genève. ISO, 2000. 37 p.   
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1. Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir 

resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las políticas de la 

organización. 

 

2. Hacer: Implementar los procesos. 

 

3. Verificar: Realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos 

respecto a los objetivos, las políticas y los requisitos para el producto, e 

informar sobre los resultados. 

4. Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los 

procesos.6 

Figura 3. Ciclo PHVA 

 

Fuente: ISO 9000 y la planificación de la calidad. Pág. 1 

 

Considerando los aportes de otros líderes de la calidad y las funciones básicas de 

la administración, como Juran y Gryna (1995) se propone la trilogía de la calidad 

que se muestra a en la tabla  a continuación. 

 
                                                           
6
ICONTEC, GUIA TECNICA COLOMBIANA GTC 180: Responsabilidad Social, Colombia: Legis, 2008. 
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Según la Norma Internacional es necesario adoptar un enfoque basado en 

procesos para desarrollar, implementar y mejorar la eficiencia del sistema de 

gestión de la Calidad, con el fin de alcanzar la satisfacción del cliente mediante el 

cumplimiento de sus requisitos. 

 

Para que una organización funcione de manera eficaz, debe determinar y 

gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí; una actividad o un 

conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de 

permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede 

considerar como un proceso, frecuentemente la salida de un proceso forma 

directamente la entrada del siguiente proceso.7 

 

La adopción de un sistema basado en procesos dentro de la organización, junto 

con la interacción de sus procesos, y la gestión para generar el resultado deseado, 

puede denominarse como “enfoque basado en procesos”. 

 

Una de las ventajas del enfoque basado el control continuado que facilita los 

puntos de unión entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, 

su combinación e interacción. 

 

La importancia del enfoque basado en procesos enfatiza en la importancia de: la 

comprensión y el cumplimiento de los requisitos; la necesidad de considerar los 

procesos en términos de valor añadido, la obtención de resultados del desempeño 

y eficacia de los procesos, y la mejora continua de los procesos en base a 

mediciones objetivas. 

 

El modelo reconoce que los clientes juegan un papel significativo para definir los 

requisitos como entradas. El seguimiento de la satisfacción del cliente requiere la 

                                                           
7
 ICONTEC, ISO 9001 para pequeñas organizaciones Orientación para su implementación,  2010, 35 p. 
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evaluación de la información relativa a la percepción del cliente del grado en que 

la organización ha cumplido sus requisitos.El modelo mostrado en la figura 1cubre 

todos los requisitos de esta Norma Internacional, pero no refleja los procesos de 

forma detallada.8 

 

El modelo enfatiza los acuerdos y las especificaciones del cliente, esto se 

convierte en elemento de entrada para un sistema de gestión de la calidad, este 

elemento alimenta la planificación, producción y suministro del producto.  

 

Figura 4. Modelo de un sistema de gestión de Calida d basado en procesos  

 

Fuente. NTC ISO 9001:2008 (Tercera actualización) 

                                                           
8 ICONTEC. Norma Técnica Colombiana. NTC-ISO 9001, Sistemas de Gestión de Calidad: Requisitos (Tercera actualización), Colombia: 

Legis: 2008, 2 p. 
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5.5. DOCUMENTACIÓN  

 

La manera como se organiza la documentación del Sistema de Gestión de la 

Calidad generalmente sigue los procesos de la organización o en base en la 

estructura de la norma de calidad, o estas dos combinadas. Lo importante es que 

cumpla las necesidades de la organización.  

 

Un documento es la información que posee datos y su medio de soporte. En la 

Norma ISO 9001 la palabra “documento” hace referencia a la manera de proveer 

la información en la organización para desempeñar actividades. La utilización de 

una adecuada documentación contribuye a lograr el cumplimiento de los 

requisitos; a proveer la información apropiada; garantiza la repetitividad y la 

trazabilidad y proporciona evidencias objetivas.  

 

Para desarrollar un sistema de gestión de calidad según la norma ISO 9001, es 

necesario la redacción de una serie de documentos, los cuales son el soporte y la 

explicación para las personas de que hacer y cómo hacer. Teniendo en cuenta la 

clausula 4.2.1 de la Norma ISO 9001: 2008 “Generalidades – Requisitos de la 

documentación” esta documentación debe incluir:  

 

• Una declaración de la política de la calidad y objetivos de calidad.  

• Un manual de calidad  

• Los procedimientos documentados requeridos por la norma  

• Los documentos necesarios para asegurar la eficaz planificación, ejecución 

y control de sus procesos como, por ejemplo, instrucciones de trabajo.  

• Los registros requeridos por esta norma internacional.  

 

En el Sistema de Gestión de la Calidad puede describirse en forma jerárquica la 

estructura de la documentación a utilizar. Esta facilita la distribución, conservación 
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y entendimiento de la documentación. En la Norma ISO 10013:2001 Directrices 

para la documentación de sistemas de gestión de la calidad, hace referencia de la 

pirámide documental, plantea que para poder documentar un sistema de gestión 

de calidad es necesario implementar un sistema jerárquico que se muestra a 

continuación (Ver Figura N.1). 

 

Figura 3: Jerarquía de la documentación del sistema  de calidad 

documentado  

 

Fuente. GTC-ISO/TR 10013 Directrices para la Documentación del Sistema de 

Gestión de Calidad 

 

En el nivel A de la pirámide describe la organización mediante la política de 

calidad, los objetivos de calidad y las directrices generales del sistema; en el nivel 

B se describe la metodología utilizada para poner en práctica, mantener y mejorar 

el sistema, se establecen los procedimientos exigidos por la norma y los 

procedimientos e instrucciones técnicas que la organización estime oportunos; y el 

nivel C que proporcionan detalles técnicos sobre cómo hacer el trabajo y registrar 

los resultados, estos representan la base fundamental del trabajo.  
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La complejidad de la documentación del sistema de Gestión de la Calidad se 

diferencia de una organización a otra por las siguientes características: el tamaño 

de la organización y tipo de actividades; la complejidad de los procesos y sus 

interacciones, y la competencia del personal. La documentación del sistema de 

gestión de calidad puede incluir definiciones, así como el vocabulario debe estar 

de acuerdo con términos normalizados, los cuales los mencionan en la norma 

NTC-ISO 9000:2005. La documentación del sistema de gestión de la calidad 

puede estar en cualquier tipo de medio, como por ejemplo papel o medios 

electrónicos. 
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5.6. PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS REQUERIDOS POR LA NORMA 

ISO 9001:2008. 

 

La Norma Internacional ISO 9001:2008, exige a las organizaciones la 

documentación de seis procedimientos, los cuales se relacionan a continuación, 

sin embargo, las organizaciones podrán decidir y documentar los procedimientos 

necesarios para asegurarse de suministrar información y evidencia de apoyo de la 

eficacia y eficiencia de su sistema de gestión de la calidad. 

  

• Control de los documentos (Ver Anexo N° 5) 

• Control de los registros (Ver Anexo N° 6) 

• Auditoría interna (Ver Anexo N° 10) 

• Control del producto o servicio no conformes (Ver Anexo N° 8) 

• Acción correctiva (Ver Anexo N° 9) 

• Acción preventiva (Ver Anexo N° 9) 
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6. MARCO LEGAL 

 

6.1. MARCO LEGAL COLOMBIANO 

La Ley 100 de 1993, en sus artículos 186 y 227 establece la creación de un 

Sistema de Garantía de Calidad y de Acreditación en Salud. 

Con el fin de mejorar la calidad en la prestación de los servicios de salud en los 

aspectos de accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad, el 

entonces Ministerio de Salud reglamentó el Sistema Obligatorio de Garantía de 

Calidad de la Atención en Salud. La medida está contenida en el Decreto 2309 del 

15 de octubre de 2002. 

El Sistema Único de Acreditación es un componente del Sistema de Garantía de 

Calidad, que se pone a disposición de los prestadores de servicios de salud, EPS, 

ARS y empresas de medicina prepagada que voluntariamente quieran demostrar 

cumplimiento de altos niveles de calidad, es decir, por encima de las condiciones 

mínimas que establece el Sistema Único de Habilitación. 

Los estándares que se aplicarán evalúan procesos tales como respeto a los 

derechos de los pacientes, acceso al servicio, atención clínica y soporte 

administrativo y gerencial, en las instituciones que prestan servicios de salud y que 

quieran participar en el proceso de acreditación. Estas disposiciones están 

reglamentadas en la Resolución 1474 y en su anexo técnico. 

El Ministerio de la Protección Social, a través de la Resolución 003557 del 19 de 

noviembre de 2003, adjudicó el concurso de Méritos MPS-03-2003 que designa al 

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación, ICONTEC, como entidad 

acreditadora para el Sistema Único de Acreditación (SUA). 
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6.2. RUTA DE LA CALIDAD EN INSTITUCIONES PRESTADORA S DE 
SERVICIOS DE SALUD IPS  

 

Figura 4:  Ruta de Calidad de Family Home Care 

 

Fuente: Base de Datos empresa Family Home Care 

 

Normatividad que influye en el proceso de certificación de una IPS. 

FECHA NORMA 

2006-05-26 DECRETO 1011 DE 2006 

2004-08-26 LEY 100 DE 1993 

2006-05-26 RESOLUCION 1043 HABILITACION 3 ABRIL DE 2006 

2006-05-26 RESOLUCION 1043 (ANEXO TECNICO 1) 

2006-05-26 RESOLUCION 1043 (ANEXO TECNICO 2) 

2006-05-26 RESOLUCION 1445 

2006-05-26 RESOLUCION 1445 (ANEXO TECNICO 1) 
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2006-05-26 RESOLUCION 1445 (ANEXO TECNICO 1) 

2006-05-26 RESOLUCION 1446 SISTEMA DE INFORMACION 8 MAYO 

2006-05-26 
RESOLUCION 1446 SISTEMA DE INFORMACION (ANEXO 

TÉCNICO) 

2008-11-26 RESOLUCION 3960 DE 2008 

2012-02-22 
RESOLUCION 0123 DE 2012 MANUAL DE ESTANDARES 

AMBULATORIOS Y HOSPITALARIOS 2012. 
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7. DISEÑO METODOLOGICO 

 

7.1.  TIPO DE ESTUDIO 

 

Para realizar el estudio en la empresa FAMILY HOME CARE S.A.S. se tomara 

como base el método descriptivo. 

 

Primero se inicia con un diagnóstico mediante observación directa en cada 

proceso, procedimiento y actividad.   Después se analiza la información recopilada 

y por último se plantean alternativas de solución y lograr así el objetivo general de 

este proyecto.  

 

7.2. ALCANCE 

 

Desde la generación de un diagnostico inicial para verificar el estado actual de la 

documentación, la generación de la planeación estratégica, la definición de los 

procesos críticos requeridos para la elaboración de la documentación hasta la 

elaboración de los procedimientos requeridos por la norma como obligatorios.  

 

7.3. FASES DEL PROYECTO 

 

Para cumplir con los objetivos generales y específicos del proyecto de grado, es 

necesario definir las siguientes fases:  
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ETAPA 1: DIAGNOSTICO INICIAL 

 

Para la elaboración de la documentación de la empresa FAMILY HOME CARE 

S.A.S. de acuerdo con los requerimientos de la Norma ISO 9001:2008 se 

generaron reuniones con los dueños de procesos para identificar las etapas del 

proceso, sus entradas y salidas; de esta forma evaluar la documentación que se 

derive de las actividades realizadas e interacciones con los demás procesos. 

 

Adicionalmente se elaboro la Matriz  de Requisitos de la Norma ISO 9001:2008 Vs 

Procesos (Ver Anexo N° 12), verificando de acuerdo a las especificaciones de 

cada numeral a que procesos le aplican de acuerdo a las actividades, 

documentación y registros del mismo.  

 

  

ETAPA 2: ELABORACION DE LA DOCUMENTACION  

 

La elaboración y presentación de la documentación propuesta a los procesos 

definidos y los procedimientos exigidos por la Norma ISO 9001 junto con la 

elaboración de la planeación estratégica. 

 

Para el diseño de la estructura documental de la empresa FAMILY HOME CARE, 

se requiere de la elaboración de la política y objetivos de calidad, el manual de 

calidad y del Listado Maestro de Documentos de la organización ajustado a los 

requerimientos de la Norma NTC ISO 9001:2008. 
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8. MAPA DE PROCESOS EN FAMILY HOME CARE S.A.S. 

 

Figura 5:  Mapa de Procesos Family Home Care 

 

Fuente: Base de Datos empresa Family Home Care 

 

En el mapa de procesos se identifica el enfoque de la organización basados en 

procesos subdivididos en tres grupos que son los Estratégicos, Misionales y de 

Apoyo. 

Procesos Estratégicos:  Direccionamiento Estratégico y Gestión del Riesgo. 

Procesos Misionales:  Investigación y Desarrollo, Logística en Salud, Gestión en 

Salud, Garantía de Calidad en Salud y Servicio al Cliente. 
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Procesos de Apoyo:  Talento Humano, Gestión Comercial, Gestión Farmacéutica 

(tercerizado), Gestión Administrativa, Gestión Financiera, Sistemas y Tecnología, 

Operaciones y Gestión de Calidad. 

 

 

9. ELABORACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN 

 

Para la estandarización de la documentación de la empresa FAMILY HOME CARE 

de acuerdo con los requerimientos de la norma NTC ISO 9001:2008 se generaron 

reuniones con los dueños de procesos para identificar las etapas del proceso y 

sus entradas y salidas; de esta forma evaluar la documentación que se derive de 

las actividades realizadas e interacciones con los demás procesos.   De esta 

forma realizar una clasificación dependiendo si es un manual, procedimiento, 

instructivo, etc. 

Por lo tanto se construyo un Manual de Elaboración de Documentos que servirá 

de guía para la creación de la documentación. (Ver Anexo N° 1) 

 

9.1. CARACTERIZACION DE PROCESOS 

 

Se diseño una plantilla para la caracterización de los procesos de la organización, 

en donde es importante definir el responsable, objetivo y alcance del proceso.  Así 

mismo el proveedor, la entrada, los documentos, la salida y el cliente; los procesos 

con los que interactúa y los requisitos que le aplican al proceso (Cliente, 

Legislación Vigente, ISO 9001:2008 y de la Organización). 

Igualmente los indicadores que miden la gestión del proceso (nombre, formula, 

periodicidad, objetivo). (Ver Anexo N° 2) 
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10. DISEÑO DE LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL DE FAMILY HO ME CARE 

 
La estructura documental de un Sistema de Gestión de la Calidad debe incluir los 

siguientes requisitos que plantea la norma NTC ISO 9001:2008 en el numeral 4.2., 

requisitos de la documentación:  

 

� Declaración documentada de una política de la calidad y de objetivos de la 

calidad.  

� Manual de calidad.  

� Los procedimientos documentados y los registros requeridos.  

� Los documentos, incluidos los registros que la organización determina que 

son necesarios para asegurarse de la eficaz planificación, operación y 

control de sus procesos.  

 

Por tal motivo en la IPS FAMILY HOME CARE, se diseño la estructura documental 

de acuerdo a los requisitos descritos anteriormente, iniciando por la política y 

objetivos  de calidad, el manual de calidad y el listado maestro de documentos, en 

donde están registrados todos los documentos que en este momento presenta el 

sistema de gestión de calidad de la organización. 
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10.1.  VALORES INSTITUCIONALES 

 

Trabajo en equipo:  

 

Trabajar con otros de forma conjunta y de manera 

participativa, integrando esfuerzos para la consecución de 

metas institucionales comunes. 

Responsabilidad: Realizar las funciones y cumplir los compromisos 

organizacionales con efectividad y calidad. 

Compromiso: 

 

Alinear el propio comportamiento a las necesidades, 

prioridades y metas organizacionales. 

Actitud para ser 

más competente: 

Tener disposición permanente y decidida para prepararse y 

mejorar el desempeño. 

 

 

10.2. POLÍTICA DE CALIDAD  

 

FAMILY HOME CARE es IPS experta en la atención domiciliaria  comprometido 

con la prestación de servicio oportuno, humano y responsable que generen un 

impacto positivo en el estado de salud en ambiente seguro a través del 

mejoramiento continuo de sus procesos con un talento humano idóneo  creando  

confianza al usuario, cuidador primario, medico tratante y asegurador. 

 

 

10.3. OBJETIVOS DE CALIDAD  

 

� Oportunidad y seguridad en la atención 

� Generar impacto positivo en el estado de salud 
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� Brindar servicio oportuno, humano y responsable 

� Mejoramiento Continuo de los procesos 

� Contar con un talento humano idóneo 
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10.6. MANUAL DE CALIDAD  

 

El Manual de Calidad determina el alcance del Sistema de Gestión de Calidad de 

la IPS FAMILY HOME CARE, de acuerdo a los requisitos de la norma NTC ISO 

9001:2008, en donde se enuncian los procesos de la empresa y sus 

correspondientes responsabilidades, funciones y competencias requeridas por el 

personal de la compañía con influencia en la calidad sobre la prestación del 

servicio.  (Ver Anexo N° 3) 

 

 

10.7. PROCEDIMIENTOS 

 

En FAMILY HOME CARE se elaboró un listado maestro de documentos (Ver 

Anexo N° 4) como soporte y registro de cada uno de los procesos que 

actualmente existen en la organización; de acuerdo a lo que establece la NTC ISO 

9001:2008. 

En este listado maestro de documentos se especifica el código asignado de 

acuerdo al Manual de Elaboración de Documentos (Ver Anexo N° 1), nombre, 

fecha de aprobación, versión, soporte del documento y ubicación/protección del 

documento. 
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11. CONCLUSIONES 

 

� El desarrollo de este proyecto consistió en el diseño del proceso de gestión 

de la calidad bajo la norma NTC ISO 9001:2008 para la IPS FAMILY HOME 

CARE S.A.S., definiendo la estructura organizacional y el mapa de 

procesos en el Manual de Calidad. 

� La elaboración de este proyecto le permitió a la Alta Dirección de la 

empresa FAMILY HOME CARE organizar sus actividades misionales 

enfocándolas al cumplimiento de sus objetivos de calidad definidos en la 

Política de Calidad. 

� El compromiso de la gerencia junto con la participación de todo el personal  

para el proceso de implementación del Sistema de Gestión de la Calidad es 

fundamental para lograr un mayor rendimiento en la realización de las 

diferentes actividades de la organización. 

� La implementación de un Sistema de Gestión de la Calidad en FAMILY 

HOME CARE permitirá la facilidad de realización de tareas, debido a que 

este se basa a la estandarización de procesos y así mismo existirá una 

respuesta eficiente por parte del paciente contribuyendo a mejorar su 

calidad de vida y por ende a la sociedad. 

� Es importante tener en cuenta los aportes de cualquier componente de la 

empresa, ya que así se pueden hacer mejoras a esta que en muchas 

ocasiones no son detectables en la realización de las actividades 

generando así un proceso de mejora continua que impacta en los 

colaboradores con sentido de pertenencia y motivación. 

� Para el éxito de un Sistema de Gestión de la Calidad es necesario que 

todos los funcionarios empezando desde la Alta Gerencia hasta los últimos 
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cargos reciban una capacitación y formación de lo que implica el ser una 

empresa certificada, crear cultura organizacional en donde predomine la 

comunicación eficaz, colaboración y trabajo en equipo. 
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12. RECOMENDACIONES 

 

Mantener el compromiso por los Directivos de FAMILY HOME CARE y los dueños 

de proceso con el Sistema de Gestión de la Calidad, con la finalidad de que se 

mantenga y mejore continuamente. 

Continuar y definir un cronograma de capacitación al personal, enfocándolo a que 

es la certificación en la Norma ISO 9001:2008 y cuál es la importancia y su aporte 

a este objetivo institucional desde cada uno de sus puestos de trabajo. 

Cada uno de los dueños de proceso debe revisar la documentación vigente, 

implementar las respectivas actualizaciones y divulgarlas a los procesos 

involucrados. 

Generar implementación de un software para la administración de la 

documentación del sistema de gestión de la calidad con el fin de que no se utilicen 

versiones obsoletas. 

Realizar auditorías internas para detectar las falencias dentro del sistema, 

adicionalmente sirve como retroalimentación para la mejora continua de la 

organización. 
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ANEXOS 
 
Anexo 01. GCA-MA-01 Manual de Elaboración de Documentos 
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Anexo 02. Plantilla Caracterización 
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Anexo 03. GCA-MC-02 Manual de Calidad FHC 
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Anexo 04. GCA-FT-01 Listado Maestro de Documentos 
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Anexo 05. GCA-PD-01 Procedimiento Control de Documentos 
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Anexo 06. GCA-PD-02 Procedimiento Control de Registros 
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Anexo 07. GCA-PD-03 Procedimiento Control de Cambios 
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Anexo 08. GCA-PD-04 Procedimiento control producto o servicio no conforme 
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Anexo 09. GCA-PD-05 Procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas 
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Anexo 10. GCA-PD-06 Procedimiento Auditorías Internas de Calidad 
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Anexo 11. DE-PD-01 Procedimiento Revisión por la Dirección 
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Anexo 12. Matriz Requisitos de la Norma ISO 9001:2208 Vs Procesos 


