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1 Objeto

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad cuando una

organizacion sanitaria:

a)

b)

necesita demostrar su capacidad para suministrar regularmente productos y servicios para
asistencia sanitaria que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios

aplicables, y

persiga aumentar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion efectiva del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del mismo y la garantia de la conformidad con los requisitos del
cliente, los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y los requisitos relacionados con los
aspectos de la calidad; la asistencia sanitaria correcta y apropiada; la disponibilidad; la continuidad
asistencial; la efectividad; la eficiencia; la equidad; la asistencia basada en la evidencia
objetiva/conocimiento; la asistencia centrada en el paciente incluyendo la integridad fisica,
sicolégica y social; la participacién del paciente; la seguridad del paciente y el calendario

asistencial/accesibilidad.
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Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y estan previstos para ser aplicables a
cualquier organizacién sanitaria, sea cual fuere su tipo o tamafio, o los productos y servicios que
suministra.

NOTA 1 En esta norma, los términos "producto” o "servicio" se aplican solamente a los productos y servicios destinados o
requeridos por un cliente.

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

Los requisitos relacionados con salidas materiales tales como tejidos, productos sanguineos, productos
farmacéuticos, productos de cultivos celulares y productos sanitarios no se incluyen en el objeto de esta
norma dado que estdn regulados en otras disposiciones.

Esta norma se centra en los requisitos para la gestion de procesos clinicos. Las organizaciones que
incluyen también procesos de investigacion o educativos en su sistema de gestion de la calidad podrian
utilizar los requisitos en esta norma cuando proceda.

Esta norma persigue especificar y complementar los requisitos de la Norma EN ISO 9001:2015 respecto a
las condiciones especificas de la prestacion sanitaria principalmente de servicios y cuando los clientes son
principalmente pacientes.

1.1 Campo de aplicacion

Esta norma:

a) especifica los requisitos aplicables a los enfoques sistemdticos para la capacidad de la organizacién
de producir servicios de prestacién sanitaria de buena calidad;

b) se puede utilizar a todos los niveles en la organizacién sanitaria para implementar y mantener su
sistema de gestion de la calidad o el de otras partes internas y externas, incluyendo los organismos
de certificacién, para evaluar la capacidad de la organizacién para cumplir las necesidades y
expectativas de los pacientes asi como las de otros clientes;

c) esaplicable a las organizaciones sanitarias, sea cual fuere su estructura, organizacion, propietario,
tamano o los tipos de servicios sanitarios prestado;

d) se centra en los requisitos para los procesos clinicos. Las organizaciones que incluyen también
procesos de investigacién o educativos en el objeto de su sistema de gestion de la calidad podrian
utilizar los requisitos en esta norma cuando proceda.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la udltima ediciéon (incluida cualquier
modificacion de esta).

EN ISO 9000:2015, Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
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