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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El presente documento establece las reglas para la concesion, mantenimiento y
renovacion de la Certificacion de Servicios conforme a los programas de Acreditacion de
Centros y Unidades la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia tiene publicados en
el Boletin Oficial de dicha Comunidad Autbnoma segun se indica en el anexo | de la
RESOLUCION de 24 de julio de 2003, de la Direccion General de Organizacion de
Procesos y Formacion, por la que se establece el sistema de acreditacion de la calidad
de los centros y unidades sanitarias del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, de

acuerdo con el modelo de calidad del sistema sanitario de Andalucia.

Dicha certificacion de servicios se lleva a cabo en la actualidad por parte de la Agencia de
Calidad Sanitaria de Andalucia (en adelante la Agencia), teniendo como marco de
referencia la Politica de Calidad y los procedimientos documentados en los que se basa

esta entidad de certificacion de servicios.

El certificado otorgado por la Agencia a un servicio determinado, es un certificado de
conformidad con las especificaciones y los criterios establecidos por la Consejeria de
Salud de la Junta de Andalucia en las normas que hacen referencia a los ESTANDARES
DE LOS PROGRAMAS DE ACREDITACION publicados en la Resolucion mencionada en
el primer parrafo de este punto. Se entiende con ello que los servicios a los que les ha
sido concedido dicho certificado son objeto de las evaluaciones y controles descritos en
el presente documento y en la documentacion de referencia que conforman el sistema
general de certificacion de servicios de la Agencia. A este respecto, los Centros y
Unidades Uunicamente podran solicitar y obtener el certificado de servicios para la
totalidad de actividades que componen su cartera de servicios en el momento de la
evaluacion, no siendo admisible la exclusion de una parte de las actividades de dicha

cartera.

La certificacion conforme al programa de Acreditacion de Centros Sanitarios, podra ser
solicitada por los siguientes tipos de centros sanitarios, ya sean publicos o privados,
descritos en el Sistema de Informacion de Centros, Establecimientos y Servicios

Sanitarios, de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia:
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1)

2)

HOSPITALES (CENTROS CON INTERNAMIENTO)

a) Hospitales generales

b) C.h.a.r.e. -centros hospitalarios de alta resolucion

c) Hospitales especializados

d) Hospitales de media y larga estancia

e) Hospitales de salud mental y tratamiento de toxicomanias
CENTROS DE ATENCION EXTRAHOSPITALARIA

a) Centros de salud

La certificacion conforme al programa de Acreditacion de Unidades de Gestion Clinica,

podré ser solicitada por los siguientes tipos de unidades organizativas:

1)

2)

Unidades de Gestion Clinica del Servicio Andaluz de Salud, definida como “la
estructura organizativa donde un equipo de profesionales de diferentes disciplinas y
categorias profesionales desarrolla la Gestion Clinica como método de trabajo”. Para
ser considerada como UGC es necesario que exista el Acuerdo de Gestion Clinica
como instrumento que formaliza el compromiso entre estos profesionales y la

Direccion del centro.

Areas Integradas de Gestion de las Empresas Publicas Sanitarias de la Consejeria de
Salud, como el elemento organizativo central de las Empresas Publicas Sanitarias,
gque se encarga de la gestion clinica de una determinada parcela de la asistencia
sanitaria. Para ser considerada como AIG es necesario que exista un Pacto de
Servicios y Actividad, que la Direccion de la Empresa Publica Sanitaria suscribe con
el area, donde se reflejan las orientaciones de servicio, los objetivos productivos y de
calidad, de cada unidad de produccién. Los pactos recogen también los recursos
asignados a cada area y el sistema de incentivos previsto para los profesionales en

cada ejercicio.



da A RN  Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
TURNTA D ANDALICA CONSEJERIA DE SALUD

3) Unidades organizativas sanitarias privadas, en base a las cuales se crea un equipo
clinico que incorpora a los profesionales sanitarios en la gestion de los recursos
utilizados en su propia practica clinica. Esta Unidad debe estar formalmente

constituida como tal, tener unos objetivos pactados con la Direccién del Centro.

La certificacion conforme al programa de Acreditacién de Oficinas de Farmacia, podra ser
solicitada por aquellos establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a
la planificacién sanitaria que establezcan las Comunidades Auténomas, en las que el
farmacéutico titular-propietario de las mismas, asistido, en su caso, de ayudantes o
auxiliares, debera prestar a la poblacion los servicios basicos establecidos en el art. 1 de

la Ley 16/1997, de 25 abril, de Regulacion de los servicios de las oficinas de farmacia.

La certificacion conforme al programa de Acreditacion de Unidades de Hemodidlisis,
podré ser solicitada por aquellos centros sanitarios, ya sean publicos o privados, donde

se realiza tratamiento sustitutivo con dialisis a pacientes afectados con patologia renal.

La certificacion conforme al programa de Acreditacion de Laboratorios Clinicos, podra ser
solicitada por aquellos centros sanitarios, ya sean publicos o privados, dedicados a
prestar servicios diagndsticos analiticos, mediante determinaciones quimicas,
bioguimicas, hematolégicas, inmunoldgicas, microbiologicas, parasitolégicas, anatomo-

patologicas u otras aplicables a especimenes de origen humano.

La certificacion conforme al programa de Acreditacion de Unidades y Centros de
Formacion Continuada, podrd ser solicitada por aquellas entidades o estructuras
proveedoras de formacién, publicas o privadas, destinadas al desarrollo profesional
continuo de los colectivos sanitarios en activo, definidos en la Ley de Ordenacién de las

Profesiones Sanitarias (LOPS).

2. DOCUMENTACION DE REFERENCIA
» Politica de Calidad de la Agencia
*» Manual de Calidad de la Agencia

» Procedimientos del sistema de calidad de la Agencia
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» Tarifas de certificacion de la Agencia

» Programa de Acreditacién de Centros del Sistema Sanitario de Andalucia (ME 2
1 03)

» Programa de Acreditacion de Unidades de Gestion Clinica (ME 5 1_02)

» Programa de Acreditacion de Oficinas de Farmacia (ME 10 1 _01)

= Programa de Acreditacion de Unidades de Hemodialisis (ME 9 1 _01)

= Programa de Acreditacion de Laboratorios Clinicos (ME 11 1_01)

= Programa de Acreditacion de Unidades y Centros de Formacion Continuada (ME 3

1.02)

3. DEFINICIONES

El presente documento aplica las siguientes definiciones:

Servicio: Es el resultado de actividades o procesos que implican necesariamente

la participacion real o teérica de un usuario final.
Empresa: Entidad identificable en cualquier forma juridica legalmente reconocida.

Solicitante: Empresa que ha solicitado la certificacibn de algin servicio que
suministra dentro del alcance de los manuales de estandares referenciados en el

punto 2 del presente documento.

Servicio certificado: Centro o Unidad a la que la Agencia ha concedido el
certificado de conformidad con el MANUAL DE ESTANDARES correspondiente
para algun servicio que suministre y que esta en disposicion de hacer uso de la

acreditacion concedida por la Consejeria de Salud.
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4. SISTEMA GENERAL DE CERTIFICACION DE SERVICIOS

La Agencia establece un sistema de certificacion de servicios basado en el presente

documento y en la documentacion de referencia establecida en el punto 2 del mismo.

Dicho sistema tiene como objetivo fundamental la certificacién de servicios que

cumplen los criterios establecidos en las normas relacionadas en el punto 2 de este

documento.

La Agencia posee la infraestructura suficiente para asegurar todos los procesos
necesarios para llevar a cabo la certificacion de tales servicios, incluyendo medios
materiales y equipos humanos (evaluadores y resto de técnicos) correctamente
cualificados para poder tomar decisiones técnicas sobre dichos procesos, cuyo resultado
final es el de otorgar o denegar a un servicio determinado un certificado de cumplimiento
con los requisitos establecidos en el MANUAL DE ESTANDARES que le sea de

aplicacion.

S. PROCESO GENERAL DE CERTIFICACION

5.1. SOLICITUD DE CERTIFICACION DE UN SERVICIO

Cualquier suministrador o empresa puede solicitar la certificacion de uno o varios de sus

servicios, segun lo estipulado en el Manual de Calidad de esta Entidad de Certificacion.

La Agencia tiene a disposicion de todas las empresas que lo soliciten la informacion
relativa al proceso de certificacion y a los derechos y deberes de los solicitantes,

contenida en los siguientes documentos:
» Manual de Estandares que aplica al servicio objeto de certificacion
= Documento general de certificacion de servicios

= Tarifas de certificacion
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La empresa que desee iniciar los trdmites de certificacibn de alguno o varios de sus
servicios, deberd comunicarlo a la Agencia mediante la solicitud disponible en su pagina
Web.

La Agencia asegura la completa confidencialidad de todas las personas que la forman y
de todos sus procesos, asi como el cumplimiento de la Ley 15/1999 sobre proteccién de

datos de caracter personal y el reglamento que la desarrolla.

5.2. TRAMITACION DE LA SOLICITUD

Recibida en la Agencia la solicitud firmada por el representante legal de la empresa
solicitante, se procederd a realizar la valoracibn de la misma por la Direccion de
Acreditacion, comprobando que la empresa solicitante cumple con los requisitos

establecidos en el punto 1 de este documento.

En caso de cumplir con estos requisitos, la Agencia le remitirA una Propuesta de
Servicios de Certificacién, donde se refleja la propuesta econémica correspondiente
segun las tarifas aplicables, que debera ser firmada por los representantes legales de

ambas entidades. A partir de este momento se formaliza la Visita de Presentacion.

Si la empresa solicitante no cumpliera los requisitos establecidos, la Agencia le

comunicara que no puede iniciar el proceso de certificacion.
5.3. AUTOEVALUACION

En esta fase el suministrador analizar4 e implementara los requisitos de los manuales de
estdndares que sean de aplicacion a los servicios que desee certificar. El plazo maximo

establecido para su ejecucion es de 12 meses.

Transcurrido este plazo maximo, la Agencia podra dar por cerrado el expediente,

sin perjuicio de la posibilidad de tramitacién de nuevas solicitudes de certificacion.
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5.4. EVALUACION

Ejecutada la fase anterior, la Agencia realizard una Evaluacion del servicio para el que se
solicita el certificado, que conlleva un estudio de las evidencias aportadas durante la fase
de autoevaluacién, una visita de evaluacion y la elaboracion de un informe de evaluacion,
asignando para ello un equipo evaluador que estard formado por evaluadores

cualificados de la Agencia.

El solicitante serda informado con suficiente antelacion de los miembros del equipo
evaluador y, en su caso, de la organizacion y centro de trabajo a la que pertenecen. La
entidad podra recusarlos por escrito aportando los motivos que entiende pudieran
comprometer su independencia e imparcialidad. En este caso la Agencia analizara los
motivos aducidos y decidira sobre el cambio en la composicién del equipo evaluador,

comunicando su decision al solicitante.

Esta evaluacion tendra como fin la comprobacion de la conformidad del servicio, de los
procesos y de las instalaciones con respecto al MANUAL DE ESTANDARES

correspondiente.

El equipo evaluador en un plazo no superior a 30 dias habiles desde la fecha de
realizacion de la visita de evaluacion elaborar4d un informe con los resultados e
informacion recopilada durante la misma que le serd enviado a la entidad para su

conocimiento.
El informe del equipo evaluador no prejuzgara la decision del Comité de Certificacion.

El informe de esta visita de evaluacion tendra un periodo de validez de 12 meses a partir
de su fecha de emision. Transcurrido este periodo podra ser necesaria la realizacion de

una nueva evaluacion para decidir sobre la certificacion de la entidad.

5.5. RESPUESTA DEL SOLICITANTE

Una vez recibido el informe de evaluacién, en caso de existir estandares obligatorios que

no se han cumplido, y por tanto, comprometen la obtencién de la certificacion, o no se
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alcance el porcentaje minimo de cumplimiento de estandares exigido para obtener la

certificacion, la entidad debera analizarlos para:
- Determinar las causas que las han motivado
- Establecer las acciones correctoras destinadas al cumplimiento de estos estandares.

La entidad puede alegar aquellos extremos del informe con los que se encuentre

disconforme.

La entidad debera dejar constancia en la aplicacion ME_jora C del resultado del analisis
anterior, aportando las evidencias que demuestren que los problemas detectados han

recibido el tratamiento adecuado para su resolucion.

Esta informacion sera estudiada por el equipo evaluador, para determinar si las
evidencias presentadas dan cumplimiento a los estandares afectados, elevando sus

conclusiones al Comité de Certificacion.

5.6. RESOLUCION DE LA CERTIFICACION

El Comité de Certificacion es el érgano encargado del estudio, tramitacion y concesion de
la certificacion, tanto su composicion como sus responsabilidades estan establecidas en

el PG-11 Estructura, funciones y reglas de funcionamiento del Comité de Certificacion.

Para conceder la certificacion, el Comité de Certificacion analizard la informacion
generada durante el proceso de evaluacion (informe de evaluacién, alegaciones,
acciones correctoras y otra informacién relevante) y, basandose en ello, adoptara una de

estas decisiones:
a) Conceder la certificacion, emitiendo el certificado correspondiente.
b)  Posponer la decision:

- Determinando actividades de evaluacion extraordinarias que sean necesarias

para asegurarse de la subsanacion de las deficiencias detectadas.
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- Dejando el proyecto en situacion de estabilizacion de estadndares, si las
deficiencias detectadas no han sido subsanadas, siempre que se encuentre
dentro del periodo de validez del informe de evaluacion. Esta situacion

requerira de una nueva respuesta del solicitante.

c) Denegar la certificacion, una vez expirado el periodo de validez establecido para el
informe de evaluacion, sin que se hayan solventado las deficiencias detectadas.
Serd necesaria una solicitud de evaluacion extraordinaria para continuar con el

proceso de certificacion.

En caso de disconformidad con la decision, la entidad podra dirigirse al Comité de
Apelacion en el plazo de un mes desde la recepcion de la notificacion, mediante escrito a
su Presidente, en el que formulara cuantas alegaciones tenga por oportunas. Este Comité
resolverd en ultima instancia, adoptando la decision que estime pertinente, a partir de las

aportaciones realizadas.

5.7. LICENCIA PARA EL USO CORRECTO DE LOS CERTIFICADOS Y SU

PERIODO DE VALIDEZ

El certificado de servicios que emite la Agencia detallard, entre otros, el nombre de la
empresa que realiza el (los) servicio(s) certificados, el MANUAL DE ESTANDARES que

sea de aplicacién y fecha.

En el certificado figura el logotipo de la Agencia, asi como el grado de cumplimiento que
se ha conseguido (Avanzado, Optimo, Excelente). La empresa cuyos servicios han sido
certificados tiene derecho a utilizar el certificado de acuerdo con el manual de uso del

logo, que se le facilitara al finalizar el proceso de certificacion.

El certificado tendra un periodo de validez de 5 afios contados a partir de la fecha de su

concesion por el Comité de Certificacion.
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6. CONTROL DE MODIFICACIONES

Durante el periodo de validez del certificado, el servicio certificado deber& informar por
escrito a la Agencia de maodificaciones estructurales o funcionales que introduzca en el

servicio o en los procesos y/o instalaciones con él relacionados.

Si la Agencia estima que la modificacion puede afectar a la conformidad del servicio ya
certificado, puede realizar una evaluacion extraordinaria para verificar la validez del

certificado en las nuevas condiciones.

7. MANTENIMIENTO DEL CERTIFICADO

7.1. SEGUIMIENTO

Una vez obtenida la certificacion se inicia una nueva etapa llamada “Fase de
Seguimiento” que tiene una duracién de cinco afios, hasta el final de la vigencia de la
certificacion. En esta fase se establece un sistema encaminado a asegurar el

cumplimiento de los estandares alcanzados en el Proceso de Evaluacion.
La Fase de Seguimiento tiene como objetivos:

- Consolidar los resultados obtenidos, manteniendo el cumplimiento de los

estandares a lo largo de este periodo.

- Mantener y aumentar el impulso hacia la mejora, mediante la implantacion de
aquellas areas de mejora detectadas y pendientes, junto con la oportunidad de

continuar identificando nuevas areas de mejora.

Durante esta Fase, la Agencia realizard dos evaluaciones de seguimiento, a los dos y

cuatro anos desde la visita de evaluacion inicial.

Para preparar esta evaluacion de seguimiento, en la aplicacion ME_jora C se habilitara
un médulo especifico que permanecera accesible durante los tres meses previos a dicha

evaluacion, donde el servicio certificado debera aportar la informacién requerida.
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Transcurridos los tres meses, el evaluador responsable del proyecto estudiara la

informacién aportada y decidira si la evaluacion de seguimiento conlleva una visita o no.

El equipo evaluador en un plazo no superior a 15 dias habiles elaborard un informe con
los resultados de la evaluacién, que serd enviado a la entidad para su conocimiento,
disponiendo esta de un nuevo plazo de 15 dias habiles para responder al mismo, si lo
estima conveniente. Toda esta informaciéon sera elevada al Comité de Certificacion, que

decidira sobre el mantenimiento segun lo reflejado en el punto 7.2.

7.2. DECISION SOBRE EL MANTENIMIENTO

El Comité de Certificacion analizara la informacion generada durante el proceso de
seguimiento (informe de evaluacién, alegaciones, acciones correctoras y otra informacion

relevante) y, basandose en ello, adoptara una de estas decisiones:
a) Mantener la certificacion.

b)  Apercibir al servicio certificado del incumplimiento de estandares que comprometen

el nivel de certificacion inicial alcanzado.

En este Ultimo caso, la entidad dispondra de un periodo de 6 meses para implantar las
acciones correctoras que permitan el cumplimiento de estos estandares y debera dejar
constancia de ello en la aplicacion ME_jora C, aportando las evidencias que demuestren

que los problemas detectados han recibido el tratamiento adecuado para su resolucion.

Esta informacion sera estudiada por el equipo evaluador, para determinar si las
evidencias presentadas dan cumplimiento a los estandares afectados, elevando sus

conclusiones al Comité de Certificacion que podra decidir:
a) Mantener la certificacion.
b)  Resolver el descenso de nivel de certificacion alcanzado.

c)  Suspender la vigencia de la certificacion.
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En caso de disconformidad con la decision, la entidad podra dirigirse al Comité de
Apelacion en el plazo de un mes desde la recepcion de la notificacion, mediante escrito a
su Presidente, en el que formulara cuantas alegaciones tenga por oportunas. Este Comité
resolvera en ultima instancia, adoptando la decision que estime pertinente, a partir de las

aportaciones realizadas.

7.3. MEJORA DEL NIVEL DE CERTIFICACION

Transcurrido al menos un afio desde la obtencion de la certificacion, el solicitante podra
optar de forma voluntaria a la certificacion en los niveles superiores. Para ello, debera
realizar una solicitud segun el procedimiento descrito en el punto 5.1, haciendo constar

expresamente la disposicién a subir de nivel de certificacion.

Recibida la solicitud, su tramitaciébn y las fases de autoevaluacion y evaluacién se
realizaran segun lo reflejado en los puntos 5.2 a 5.5 de este documento, es decir, se

iniciara un nuevo expediente de certificacion.

Si la entidad desea hacer coincidir la solicitud de mejora de nivel con una de las
evaluaciones de seguimiento, debera solicitarse a la Agencia con al menos tres meses de
antelacién a la fecha prevista para dicha evaluacién de seguimiento, con la finalidad de

anular esta ultima.

En las evaluaciones por mejora de nivel, la respuesta del solicitante debe enviarse a la
Agencia en un plazo no superior a 15 dias habiles desde la recepciéon del informe de

evaluacion.

71.4. DECISION SOBRE LA MEJORA DEL NIVEL DE CERTIFICACION

El Comité de Certificacion analizara la informacién generada durante el proceso de
mejora del nivel de certificacion (informe de evaluacion, alegaciones, acciones
correctoras y otra informacién relevante) y, basandose en ello, adoptard una de estas

decisiones:
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a) Conceder la certificacion en un nivel superior, cuando se hubiese solicitado. En este
caso se emitird un nuevo certificado, iniciandose de nuevo el cémputo del periodo

de validez.
b)  Mantener la certificacion.

c) Apercibir al servicio certificado del incumplimiento de estandares que comprometen

el nivel de certificacion inicial alcanzado.

En este Ultimo caso, se actuara segun lo establecido en el punto 7.2.

8. RENOVACION DEL CERTIFICADO

Si una vez cumplido el plazo de cinco afios establecido en el contrato, el servicio
certificado desea la renovacion de su certificado, debera enviar a la Agencia una
comunicacion formal de solicitud de renovacion. Recibida dicha comunicacion, la Agencia
procederd siguiendo paso por paso el proceso general de certificacién descrito a lo largo
de todo el punto 5 del presente documento, dado que se trata de un nuevo expediente de

certificacion.

9. APERCIBIMIENTO, SUSPENSION Y RETIRADA DE LA
CERTIFICACION

El incumplimiento por una entidad de las obligaciones derivadas de la certificacion dara
lugar a las siguientes medidas que se adoptardn en funcién de la gravedad de la

infraccion:

9.5. APERCIBIMIENTO

Los incumplimientos de los plazos establecidos en este documento o las actuaciones
irregulares y las infracciones leves, entendiéndose por tales las que no afecten a la
validez final de la actividad de la entidad ni a la seguridad de terceros, seran objeto de

apercibimiento, que se dictard por el Comité de Certificacion con indicacién, en su caso,
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de la obligaciéon de la entidad de resolver, en el plazo que se le sefale, las causas que lo
motivaron. ElI Comité podra ampliar discrecionalmente el plazo concedido a solicitud

razonada de la entidad.

9.6. SUSPENSION

La suspension de la certificacién supone la prohibiciéon, mientras dure la suspension, de
hacer uso de la marca de la Agencia o referencia a la condicion de certificado y la retirada
del Registro de Servicios Certificados. Asi mismo, seran hechas publicas en la pagina

web de la Agencia por el procedimiento que se establezca.

Se acordard la suspension por alguna de las causas siguientes: el incumplimiento grave o
reiterado de las obligaciones como certificado, por la no resolucién dentro de los plazos
concedidos de las causas que motivaron un apercibimiento previo, por la reiteracién de
apercibimientos, aun cuando fueran motivados por causas distintas, o por el impago de
los gastos de evaluacion y administracién del proceso de certificacion en sus distintas
fases y, en todo caso, cuando se haya puesto en evidencia la manipulacién o
falseamiento de los registros que sirven como base para demostrar el cumplimiento de

los requisitos de certificacion.

Las suspensiones seran acordadas por el Comité de Certificacion, y seran notificadas de
manera fehaciente al interesado. Si en un plazo de 7 dias naturales el interesado no
mostrara su disconformidad con el acuerdo la suspensién se hara publica. En caso
contrario, el Comité de Certificacion podra reconsiderar su decision a la vista de la

informacion que sustente dicha disconformidad.

La suspension de una acreditacion no podra prolongarse por mas de 6 meses, salvo que
para su levantamiento acuerde el Comité de Certificacion la realizacion de una auditoria
extraordinaria, en cuyo caso podra extenderse hasta la finalizacién de ésta, o se amplie
el plazo por un maximo de otros tres meses por la Comision a solicitud razonada de la

entidad.
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Si al final del plazo de suspension establecido o, en su caso, de la prérroga, no se
hubieran subsanado las causas que motivaron la suspension, el Comité de Certificacion

decidira la retirada de la certificacion.

9.7. RETIRADA

La retirada de una certificacion se impondra como consecuencia del incumplimiento muy
grave o grave reiterado, de las obligaciones del certificado o por la no subsanacion de las
causas que motivaron un Acuerdo de suspensién. También podra proponerse la retirada
si la actuacién de las entidades pone en riesgo la credibilidad o prestigio de la Agencia o

de la certificacion.

Corresponde al Comité de Certificacion decidir la retirada, dando cuenta fehacientemente

de ello al interesado.

El interesado, dentro del mes siguiente a la fecha de notificacion de la propuesta, podra

remitir al Comité de Apelacién escrito de apelacion.

El Comité de Apelacién resolvera revocando la propuesta, devolviendo el expediente al
Comité de Certificacion para nuevo estudio o aceptando la propuesta, con los efectos que

de ello se deriven.

Si el interesado no efectuara alegaciones dentro de plazo, o el Comité de Apelacion
aprobara la propuesta, la retirada de la Certificacion supondra la obligacién por la entidad
de devolver a la Agencia los Certificados correspondientes asi como su eliminacion del

Registro de Servicios Certificados.

Los acuerdos del Comité de Apelacion serdn inmediatamente ejecutivos, sin perjuicio de

que contra ellos se interpongan los recursos que procedan.

En estos casos, la Agencia comunicar4 por escrito las medidas adoptadas a la

Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia.

La suspension temporal o retirada definitiva del certificado no da derecho al reembolso de

los pagos efectuados hasta esta fecha por parte del servicio certificado.
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10. REGISTROS

La Agencia mantiene un Registro de Servicios Certificados publicado en su péagina

web, con sus correspondientes centros de prestacion de los servicios.

Esta informacion también esta puesta a disposicion del pablico en general en las oficinas
centrales de la Agencia y es convenientemente actualizada segun lo documentado en los

procedimientos correspondientes.

11. COMPROMISOS

11.1. RESPONSABILIDADES GENERALES

La Agencia se compromete a suministrar los servicios de certificacion con el personal
cualificado y los medios técnicos oportunos, de acuerdo con los procedimientos de
gestion de esta Entidad de Certificacion y el resto de la documentacién referenciada en

el punto 2 del presente documento.

El suministrador se compromete a cumplir las disposiciones documentadas en el
MANUAL DE ESTANDARES correspondiente mientras el certificado sea valido, e
informar a la Agencia si detecta algun incumplimiento grave de las mismas. Asi, si se
descubre la existencia de procesos no conformes, el servicio certificado debera realizar
un seguimiento explicito y adecuarlos para cumplir los criterios de calidad que indican
sus procedimientos y bajo los cuales ha obtenido la certificacion, debiendo informar
detalladamente tanto a la Agencia como a los posibles usuarios que se hayan visto

afectados en los casos mas graves.

El suministrador debera tener a disposicion de la Agencia un registro de las
reclamaciones de sus clientes (usuarios) sobre los servicios prestados dentro del alcance
de la certificacion concedida por la Agencia, incluyendo la documentacion y gestion
documental apropiadas para las acciones correctoras a que tales reclamaciones pudieran

dar lugar.
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11.2. INDEPENDENCIA

Durante la ejecucion del proceso de certificacion, la Agencia desarrollard las acciones
oportunas con el objetivo de garantizar la imparcialidad e independencia de sus
actuaciones. Para ello evitard la intervencion de evaluadores que hayan tenido o tengan
algun tipo de vinculo personal o profesional con el suministrador, que pudiera afectar a la
objetividad de sus decisiones. Esta obligacién de la Agencia tiene como consecuencia el
derecho del suministrador a expresar su rechazo total o parcial de los integrantes del
equipo evaluador, dentro del plazo de los 15 dias posteriores a la definicion del mismo,
siempre que éste se produjese por la existencia de hechos pasados o presentes que

puedan afectar a la objetividad de las decisiones de dicho/s evaluador/es.

11.3. VERACIDAD DE LA INFORMACION

El suministrador se compromete a aportar dentro de los plazos pactados, y con los limites
establecidos por la legislacion vigente, toda la documentacion e informacién que le sea
requerida por la Agencia en el curso del Proceso de Certificacion del mismo y con
relaciéon al ambito de la certificacion solicitada, asi como a facilitar el acceso a todas
aquellas dependencias que le fuera requerido por el equipo evaluador dentro de dicho
proceso. Igualmente, el suministrador asume la responsabilidad de establecer los
mecanismos tendentes a garantizar que la informacion aportada por los profesionales de

la misma en el curso de dicho proceso es veraz y auténtica.

El suministrador establece el compromiso de comunicar a la Agencia cualquier
modificacion sustancial que se produjese en el curso del Proceso de Certificacion
respecto a la informacién suministrada con anterioridad, que pudiera afectar al resultado

de dicho proceso. En todo caso, debera comunicar por escrito:

» Los ceses temporales o definitivos en la prestacion de los servicios que hayan sido

certificados por ésta.

» Las modificaciones producidas en los servicios certificados.
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» Las modificaciones de los procesos que pueden afectar a la conformidad de los

servicios.

» El traslado de las instalaciones donde se prestan los servicios objeto de la

certificacion.
» Los cambios de figura juridica o de razén social de la empresa.

Cualquier incumplimiento por parte del suministrador de los compromisos establecidos en
este apartado exonerara de responsabilidad a la Agencia respecto a los informes por ésta
aportados, cuya validez esta condicionada a la veracidad y autenticidad de la informacion
proporcionada por el suministrador, entendiéndose como tal también a la proporcionada

por los interlocutores fijados por el mismo.

11.4. MEDIOS MATERIALES

El suministrador facilitard a la Agencia durante las visitas asociadas al Proceso de
Certificacién, las dependencias fisicas (despacho / sala) necesarias para que los
profesionales de la Agencia puedan realizar las tareas previstas. Dichas dependencias
estaran dotadas, al menos, de tomas eléctricas, conexion a internet y mobiliario de oficina

suficiente para el nimero de profesionales que formen el equipo de la visita.

11.5. PROPIEDAD DE LOS CONTENIDOS E INSTRUMENTOS DEL

PROGRAMA

La utilizacion de la aplicacion informatica ME_jora C, asi como los contenidos recogidos
en ella (evidencias, funcionalidades, informes, etc.) son para su uso por el suministrador
exclusivamente en el curso de los procesos de acreditacion, por lo que no podran ser
cedidos por el mismo para su uso por terceros, ni ser objeto de difusién publica sin la
previa autorizacion de la Agencia, como propietaria de los derechos sobre dichos

contenidos.
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11.6. CUSTODIA DE DOCUMENTOS

La Agencia asume el compromiso de custodiar los documentos aportados por el
suministrador en el curso del Proceso de Certificacion salvaguardandolos del acceso por
terceros no autorizados. Asimismo se compromete a devolverlos al suministrador en los
plazos acordados o a su destruccidbn una vez considere que no son necesarios para

documentar el Proceso de Certificacion realizado.

11.7. EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Los informes emitidos por la Agencia respecto al cumplimiento de los estandares estan
referidos a la situacion del suministrador en el momento de su emisién o evaluacion,
quedando por tanto eximida la Agencia de toda responsabilidad derivada de los efectos

ante terceros que pudiera tener cualquier modificacion respecto a la situacion analizada.

12. RENUNCIA

A través de una solicitud escrita dirigida a la Direccion de Acreditacion de la Agencia, la
empresa suministradora del servicio certificado podra solicitar su renuncia al certificado

otorgado a este servicio; dando por finalizado el contrato.

La Agencia actuar4d en consecuencia, procediendo a la cancelacién definitiva del
certificado otorgado y dando de baja el (los) servicio(s) del Registro de Servicios

Certificados al que hace referencia el punto 10 del presente documento.

La renuncia al certificado no exime al servicio certificado de las obligaciones econémicas

contraidas previamente con la Agencia.

13. REVISION DE LA DECISION

El peticionario o el servicio certificado podran solicitar ante el Comité de Apelacion, la
revision de las decisiones adoptadas por el Comité Certificacion, que resolvera en ultima

instancia.
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En todos los casos, los recursos deberan interponerse mediante escrito dirigido al 6rgano
correspondiente en el plazo de un mes desde la recepcién del acuerdo que se impugne,
acompafidndose las alegaciones que se estimen pertinentes y en su caso la proposicion

de pruebas que se crean oportunas.

El Comité de Apelacion podra solicitar de la Comision de Certificacién los informes
complementarios que entiendan necesarios. La interposicion de un recurso no tendra en

ninglin momento efectos suspensivos respecto del Acuerdo recurrido.

14. CONFIDENCIALIDAD

La Agencia utilizara toda la informacion, documentos y datos de las empresas a los que
tenga acceso durante los procesos de concesion, mantenimiento o renovacion del
certificado para los fines exclusivos de la certificacién contemplados en este documento,

y tratara dicha informacién, documentos y datos de manera estrictamente confidencial.

Se exceptla de esta obligacion, la informacién que deba ser aportada por la Agencia a la
Direccion General de Calidad, Investigacién y Gestion del Conocimiento, de acuerdo con
lo previsto en la Resolucion de la Direccién General de Organizacion de Procesos y
Formacion de 25 de julio de 2003 (BOJA num. 153 de 11 de Agosto de 2003) por la que
se designa la entidad certificadora del Sistema de Acreditacién, asi como la requerida

desde los 6rganos competentes del Servicio Andaluz de Salud y la Consejeria de Salud.

Para asegurar esta confidencialidad, la Agencia cumple con lo dispuesto en la Ley
15/1999 de 13 de diciembre, para la Proteccion de Datos de Carécter Personal y Privado,
y el reglamento que la desarrolla, estando inscrita en el correspondiente registro

dispuesto al efecto.

Asi mismo, la Agencia garantiza que todos sus profesionales han adquirido un

compromiso de confidencialidad mediante la adhesion a su Codigo Etico.

Siempre y cuando la Agencia y el servicio certificado asi lo acordaran por escrito, la
Agencia podra publicar documentos cuyo contenido no suponga alteracion de lo

estipulado en este punto.
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15. CONDICIONES ECONOMICAS

La Agencia aplicara las tarifas relativas a la concesion, seguimiento y renovacion del

certificado, aprobadas anualmente en el documento tarifas vigentes y las hara publicas.

16. MODIFICACIONES

Toda modificacion del presente documento supondra una nueva edicion del mismo y sera
tratada segun lo indicado en los procedimientos correspondientes para el control de la
documentacién, enviando las copias correspondientes a los afectados y retirando las

copias antiguas y obsoletas.

Asi mismo, se har4 mencién de las mismas en la pagina web de la Agencia con el fin de
que lo sepan todas las partes interesadas, que tendran a disposicion la nueva revision en

el momento en que la soliciten formalmente.



