Anexo 1: Herramienta de Diagnostico del SGC para Laboratorio Clinico Vitian, basado en la Norma ISO 9001:2015

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su
contexto

la informacién sobre estas cuestiones externas
e internas.

TOTALES

4.2 Comprensién de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA. RESPONSABLES OBSERVACIONES
Determinar las cuestiones externas e . P
h : P Se ha realizado andlisis interno y
internas que son pertinentes para su proposito ; ; L .

- - P externo y se ha realizado tipo de Junta Directiva Elaborar valores y politicas de la
y su direccién estratégica, y que afectan su| x - : . .

: . estrategia, pero se ve necesario Gerencia General empresa
capacidad para lograr los resultados previstos traerlo a la realidad
de su Sistema de Gestion de Calidad. '
La organizacién debe realizar el seguimiento y Elaborar hoja para llevar
la revision de N . Andlisis FODA, sin actualizar. Junta Directiva documentacién de seguimiento y

Gerencia General

revision de cuestiones internas y
externas.

sobre estas partes interesadas y sus requisitos
pertinentes

TOTALES

La organizacién debe determinar: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA. RESPONSABLES OBSERVACIONES
. . Lista de proveedores L Elaboracion de plantilla, formato u

a_) las partes mte_r,esadas que son pertinentes al X . Nomina de trabajadores activos. Junta.Dlrectlva hoja de vida para partes
sistema de gestion de calidad B . . Gerencia General .

Libro de registro de trabajadores. interesadas.

Lista de examenes clinicos.

Establecimiento de precios del

servicio.
b) los requisitos pertinentes de estas partes Condiciones de pago para Junta Directiva Elaboracién de requisitos de
interesadas para X ) proveedores. Gerencia General artes interesadas (proveedores)
el SGC Condiciones de entrega de P p

insumos clinicos.

Identificacion de la tercerizacion

de los servicios.
La organizacion debe de realizar el
seguimiento y la revisién de la informacién " Junta Directiva Elaboraciéon de metodologia de

Gerencia General

seguimiento del servicio.




4.3 Determinacion del alcance del
sistema gestién de la calidad

La organizacion debe de determinar los 100 | N/ | TOTA EVIDENCIA
limites y aplicabilidad del sistema de | 970 | 2% | 50% | 78% | "o | o | ENCONTRADA. RESFONEELES ClEEERvEIORE
gestion de la calidad para establecer su
alcance, cuando se determina este Gerente Técnico, Comité | Elaboracién de un manual de
alcance la organizacion debe de X B de la Calidad. calidad.
considerar:
Lista de examenes
clinicos
Establecimiento de
precios  del  servicio
a. las cuestiones externas e internas Condlc&ones de pago para Gerente Técnico, Comité | Elaboracién de un manual de
indicadas en el apartado 4.1; X ) grove‘e_ ores de la Calidad. calidad.
ondiciones de entrega
de insumos clinicos
Identificacion de la
tercerizacion de los
servicio
Lista de examenes
clinicos
Establecimiento de
precios  del  servicio
b. los requisitos de las partes interesadas Condiciones de pago para Junta Directiva
. A i X - proveedores A
pertinentes indicadas en el apartado 4.2 ; Condici Gerencia General
ondiciones de entrega
de insumos clinicos.
Identificacion de la
tercerizacion de los
servicio
Lista de examenes
clinicos.
Establecimiento de
precios del servicio.
c. los productos y servicios de la X ) gﬁ;@iﬁ&%ﬁzz de pago para Gerente General Elaboracién de listado de
organizacion Condiciones de entrega procesos.
de insumos clinicos
Identificacion de la
tercerizacion de  los
servicio
o Se tiene documentado y
el alcance o_lel SQC de la organizacion definido el alcance del
debe estar disponible y mantenerse como ) A
X - sistema, comercializacion Gerente General

informacion documentada. El alcance

debe de establecer:

y andlisis de laboratorio,
asi como productos vy




servicios. Establecido el
giro de actividad.

Requisitos de la Junta

Junta Directiva

Los productos y servicios cubiertos X - Vigilancia de Laboratorio .
2 Gerencia General
Clinico.

Proporcionar la justificacion ara . -

por¢ o P Se ha identificado que
cualquier requisito de esta norma :
h A L para el laboratorio no son -
internacional que la organizacién . P Elaboracién de un manual de

X - aplicables los siguientes

determine que no es aplicable para el
alcance de sus Sistema de Gestién de la
Calidad

TOTALES

requisitos: 8.3 (8.3.1 al
8.3.6).

calidad.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus

procesos 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA. RESPONSABLES OBSERVACIONES
4.4.1 La organizacion debe de establecer
implementar mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion (_1e la X ) Comité de la Calidad
calidad incluidos los procesos necesarios y
sus interacciones de acuerdo con los Elaboracién de un manual de
requisitos de esta Norma Internacional. .
El laboratorio clinico Vitian cuenta calidad.
La organizacion ere de determlnar los con: mapa de proceso de primer y
procesos necesarios para el sistema de . o .
- - D, . X - segundo nivel, en el caso de Comité de la Calidad
gestion de la calidad y sus aplicacion a través laboratorio Vitian se cuenta con
de la organizacién y debe: siete procesos.
a) determinar las entradas requeridas y las . o . Elaboracién de mapa de
salidas esperadas de estos procesos X - Mapa de proceso hasta 2do Nivel Comité de la Calidad tercer nivel.
b) determinar las secuencia e interaccion de . o .
estos Procesos; X - Mapa de proceso hasta 2do Nivel Comité de la Calidad
c) determinar y aplicar los criterios y los Elaboracion de fichas de
métodos (incluyendo el seguimiento, las procesos. Y establecimiento
mediciones y los indicadores del desempefio X B Gerente Técnico, Comite | de objetivos, indicadores y
relacionado) necesarios para asegurarse la de la Calidad. metas de procesos.
operacion eficaz y el control de estos
procesos;
. . Se cuenta con los recursos
d) determinar los recursos necesarios para P T o o e
estos procesos y asegurarse de  su . B economico, humano_, magquinariay | Gerente Tecnlc_:o, Comite Elal_)orar cpdlflcacmn para el
; L consumibles siempre a de la Calidad. equipo y cliente.
disponibilidad; di L
isposicion de uso.
. . Existe asignacion de Comité de la calidad, Elaboracién de mapa de
€) asignar las responsabilidades 'y X - responsabilidad para los Gerente Técnico. tercer nivel, procedimientos,

autoridades para estos procesos;

procesos.

manual de puestos.




. . Elaboracién de tablero de
L)et:rbn?irr?:c;osloje ;'gjg%so gonolrc))gr%mgizﬁgz ) Gerente Técnico, Comite | indicadores o mapa de calor
del apartado 6.1 q de la Calidad. que incluya el analisis de los
P ) procesos.
g) evaluar estos procesos e implementar Elaboracién de plan de
cualquier cambio necesario para asegurarse ) emergencia de situaciones
de que estos procesos logran los resultados fortuitas para la continuidad
previstos; de los procesos.
Adquisicion de equipos nuevos N Elaboracién metodoldgica de
. . para nuevas pruebas, mejora de Junta Directiva : -
h) mejorar los procesos y el Sistema de ) L ! B .. | mejora del seguimiento del
Gestién de la Calidad X - areas de iluminacion. Mejora de | Gerencia General, Comité senvicio (Agenda de Trabajo
sistema eléctrico. Respaldo de de la calidad. Acuerdos)g oy
datos escaneados de resultados.
ﬁﬁéisi?iloalg‘ﬁfédaiiezgggﬁ g 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL | EVIDENCIA ENCONTRADA. RESPONSABLES OBSERVACIONES
Lista de reportes de equipos y
Mantener informacién documentada para X ) ];(glr;i]gcl)asnoisidiorrnecylstg;bigﬁ Gerente Técnico, Comite
apoyar la operacion de sus procesos documentacién por prueba de la Calidad.
realizada.
Existe documentacion de
Conservar la informacion documentada analisis realizado a cada A -
para tener la confianza de que los X - prueba por cliente, y registro Geren(:g ;I;eérglti:géé:omlte
procesos se realizan segun lo planificado. de controles internos por cada ’
jornada laboral.

TOTALES

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades. La alta
direccién debe:

25
%

50%

75%

100% | N/A

TOTAL

EVIDENCIA

ENCONTRADA RESPONSABLE

OBSERVACIONES

Demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestién de la
calidad:

a) asumiendo la responsabilidad vy
obligacion de rendir cuentas con relacion
a la eficacia del sistema de gestion de la
calidad,

Junta Directiva, Gerente
General

Elaboracion de comité de calidad
para la empresa.




b) asegurandose que se establezcan la
politica de calidad y los objetivos de la
calidad para el sistema de gestion de la

Junta Directiva, Gerente

Elaboracion de acta del comité de

. . X calidad que identifique el
calidad, y que estos sean compatibles con General .
. = L desarrollo del manual de calidad.
el contexto y la direccién estratégica de la
organizacion;
c) as_e_gurandosg de la |ntegraC|_qn de los Elaboraciéon de memorandum de
requisitos del sistema de gestion de la L -
. A X Gerente General solicitud de requisitos para el
calidad en los procesos de negocio de la .
RN manual de calidad.
organizacion;
d) promoviendo el uso del enfoque a Gerente Técnico Elaboracién de lista de chequeo
procesos y el pensamiento basado en X de riesqo de l0s procesos
riesgos; 9 p )
e) asegurandose de que los recursos Elab i6n d
necesarios para el sistema de gestién de S . 3 Directiva. G a (I)raCIon € un presupuesto
la calidad estén disponibles: X Se cuenta con equipo e | Junta Directiva, Gerente anual, para mantenimientos y
infraestructura. General para capacitaciones para el
personal
f) comunicando la importancia de una No documentado, pero existen
gestion de la calidad eficaz y de la Existe comunicacion sobre N . L
conformidad con los requisitos del sistema X los requisitos para los Junta Directiva, Qer_ente acciones. Elaboracion _dg Actas
I S General, Gerente Técnico |de reuniones de Comité de la
de gestion de la calidad,; procesos. -
calidad.
g) asegurandose de que el sistema de Gerente Técnico
gestion de la calidad logre los resultados X Elaboracion de plan de auditoria.
previstos;
h) comprometiendo, dirigiendo y No se cuenta con Elaboracion de instrumento para
apoyando_a las personas, para qgntrlbwr X documentacién de registro, Junta Directiva, Qergnma capacitar al personal en tema de
a la eficacia del sistema de gestion de la : . General, Gerente Técnico -
. ’ pero existen acciones calidad.
calidad,;
No cuenta con Asignacion de responsable que
. . L - . . . promueva la gestion de la calidad
i) promoviendo la mejora ; X documentacion de registro, | Comité de la calidad o
: h y el cumplimiento de los
pero existen acciones -
requisitos.
j) Apoyando otros roles pertinentes de la
direccién, para demostrar su liderazgo en - Implementar informes de
' . X Gerente Técnico L
la forma en la que aplique a sus éareas de actividades mensuales.
responsabilidad
5.1.2 Enfoque al cliente. 0% | 2> | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA RESPONSABLE OBSERVACIONES
% ENCONTRADA
La alta direccién debe de mostrar Se, c_uenta con conpmmlento
- : tedrico para brindar el N
liderazgo y compromiso con respecto a X Junta Directiva

enfoque al cliente asegurandose de que:

servicio y mantener a los
clientes satisfechos.




a) se determina, se comprenda y se
cumplen los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables;

Si se ha realizado ejercicio
en comprender que
necesitan los clientes, y
como resultado de eso se
han ejecutado acciones que
atiendan su necesidad, sin
afectar el cumplimiento de la

ley.

Junta Directiva, Gerente
General

b) se determinan y se consideran los
riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los productos
y servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccion del cliente;

Se cuenta con un
instrumento de satisfaccion
pero no estéa activo.

Gerente Técnico

Elaboracion de encuestas y
buzoén de sugerencias para medir
la satisfaccion de los clientes.

c) se mantiene el enfoque en el aumento
de la satisfaccion del cliente

TOTALES

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

Cuenta con un registro de
guejas. Registro del servicio
para los médicos.

Gerente Técnico, Comite de
la Calidad.

Elaboracion de SERVQUAL para
los clientes y médicos. Actualizar.

. . 100 EVIDENCIA
. 0, 0, 0, 0,
La alta direccién debe: 0% | 25% | 50% | 75% % N/A | TOTAL ENCCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
Asegurarse de que las responsabilidades
y autoridades para los roles pertinentes se N Existe un manual de | Gerente Generall, Gerente | Mejorar la estructura del manual
asignan, se comuniquen y se entiendan en puesto Técnico de puesto existente.
toda la organizacion.
La alta direccibn debe asignar la
;esse%%r;z?st,);"gaedqu)é e?lgggags c%ar:’f% rmag N Junta Directiva, Gerente Elaboracion de un comité de la
con los requisitos de esta Norma General calidad y el manual de calidad.
Internacional
b) asegurarse que los procesos estan Se_c_uenta con l?oletas de N .
- ) solicitud de examenes y |Junta Directiva, Gerencia
generando y proporcionando las salidas X
revistas: Boletas de reportes y | General
P * andlisis final
c) informar, en particular, a la alta
direccién sobre el desempefio del . - i
sistema de gestion de la calidad y sobre " Gerenmg General, Comité EIa_boracnon de un manual de
; . . de la calidad calidad.
las oportunidades de mejora (véase
10.1);
d) asegurarse de que se promueve el Solo  existe  acciones N ' Elaboracién de actas de Comité
enfoque al cliente en toda la X verbales de enfoque al | Comité de la calidad

organizacion;

cliente

de la calidad.




e) asegurarse de que la integridad del

sistema de gestion de la calidad se - .

mantiene cuando se planifican e X Gerente General Elaboracion  de informe  de
. ) ) resultado

implementan cambios en el sistema de

gestién de la calidad.

TOTALES




EVIDENCIA

6. Planificacion 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades
6.1.1 Al planificar el sistema de gestién de la
calidad,, la organizacion debe considerar las Lo existente en el
cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los X avartado 4.1 42 va Junta Directiva, Elaboracién de un manual de
requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar mparcado -+ Y %2 Y381 Gerencia General | calidad.
los riesgos y oportunidades que es necesario '
abordar con el fin de:
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad X No hay evidencia Comité de la Elaboracién de un manual de
pueda lograr sus resultados previstos; documentada calidad calidad.
Elaboracién de tablero de
b) aumentar los efectos deseables; X No hay evidencia indicadores o mapa de calor
’ documentada que incluya el andlisis de los
procesos.
Elaboracién de tablero de
. . . No hay evidencia P indicadores o mapa de calor
c) prevenir o reducir efectos no deseados; X documentada Gerente Técnico que incluya el andlisis de los
procesos.
Elaboracion de tablero de
d) lograr la mejora X No hay evidencia indicadores o mapa de calor
9 jora. documentada que incluya el andlisis de los
procesos.
. . e EVIDENCIA
6.1.2 La organizacién debe planificar: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
: : Se cuenta con bitacoras "y
a) las acciones para abordar estos riesgos y X de  mantenimiento  de Comité de la
oportunidades; . . calidad
equipos e infraestructura.
b) La manera de: . Elaborar metodologia de
1) integrar e implementar las acciones en sus . Geég?rt]ﬁg sgq:o’ med'c'on. (.i? eflcac[a y
procesos del sistema de gestion de la calidad Calidad ET;%Z‘:;‘SZ?]C'SQ (ijc?e ri(ii‘(i:clgz%sr;
véase 4,4 . . ) " : )
( ) — - No hay evidencia de areas de riesgo de infra
2) evaluar la eficacia de estas acciones. Las documentada estura econémica v humano
acciones tomadas para abordar los riesgos y y '
oportunidades deben ser proporcionales al impacto | x Gerente Técnico

potencial en la conformidad de los productos y los
servicios.




6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para
lograrlos

. TOTABS 1 0 0 0 0 0 0%

. » EVIDENCIA
. 0, 0, 0, 0, 0,

6.2.1 La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL ENCONTRADA OBSERVACIONES
Establecer objetivos de la calidad para las funciones Gerente Técnico
y niveles pertinentes y los procesos necesarios para X Comite de la ’
el seC. Calidad.
Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de calidad X
b) ser medibles; X

. . Elaboracion de manual de
c) tener en cuenta los requisitos aplicables; X No se cuenta con sistema de gestion de la
d) ser pertinentes para la conformidad de los documentacion. calidad, tablero de
productos y servicios y para el aumento de la X Junta Directiva indicadores.
satisfaccién del cliente; Gerente General
€) ser objeto de seguimiento; X
f) comunicarse: X
g) actualizarse, segln corresponda. X
Mantener informacién documentada sobre los
objetivos de la calidad. X
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de | o 9 o 9 ® EVIDENCIA
la calidad, la organizacion debe determinar: Uy | ZERG | ST | et | D0 | [N ) TR ENCONTRADA Ol ERYACIOIN =S
a) qué se va a hacer X
b) qué recursos se requeriran X
C) quién sera responsable « No se ~cuenta con| Gerente General |Elaboracién de plan operativo

acciones planificadas. Gerente Técnico | de trabajo

d) cuando se finalizara X
e) como se evaluaran los resultados X




6.3 Planificacion de los cambios

. L. EVIDENCIA
. 0, 0, 0, 0, 0,

La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL ENCONTRADA OBSERVACIONES

Cuando la organizacion determine la necesidad de lab ion d | d

cambios en el SGC, estos cambios se deben llevar | Elaboracién de manual de

a cabo de manera planificada (véase 4,4) calidad, asignacion  de
responsable para su gestion y

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias elaboracién de informes  de

potenciales X revision por la direccion asi
como control de actas del

b) la integridad del sistema de gestién de calidad; X Junta Directiva, | OMite de la calidad.

x Inventario de los recursos Gerencia General Elaboracién de plan de
c) la disponibilidad de recursos; € InSumos. presupuesto anual.
Sistematica no definida
d) la asignacion o reasignacion de . documentalmente, pero Elaboracién de manual de
responsabilidades y autoridades. existen acciones que puesto.

TOTALES

pretende cumplir.




7. Apoyo

7.1 Recurso
7.1.1 Generalidades. La 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL |  EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
organizaciéon debe:
Determinar 'y proporcionar los
recursos necesarios para el
establecimiento,  implementacion, X
mantenimiento y mejora continua
del SGC. Disponibilidad de recursos Junta Directiva Elaboracién de un
La organizacién debe considerar a) materiales, econémicos y de Gerencia General presupuesto anual
las capacidades y limitaciones de X personal. '
los recursos internos existentes
b) qué se necesita obtener de los X
proveedores externos
B:bif’ersonas' Laorganizacion | go; | 5594 | 5096 | 75% | 100% | N/A | TOTAL | EVIDENCIA ENCONTRADA OBSERVACIONES
Determinar y proporcionar las .
personas necesarias para la .SEE cuenta C(I)n profesilorl_ales Elaborar némina de
implementacién eficaz de su SGCy X |done(_)s parad ablores tecnicas, Gerente General personal auxiliar técnico,
para la operacién y control de sus organigrama_ de 1a empresa € para cubrir contingencias.
inventario de insumos y reactivos.
procesos.
Z}Z‘i;['zfggfés;rggb“er:a' La 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL |  EVIDENCIA ENCONTRADA OBSERVACIONES
Se cuenta con una bitacora de
Determinar, propprcionar y manten@mientos_ correctivos_ y Elaborar un plan de
mantener IaI mfra_estrductura greventlvos realizados a t(iquos Gerente General mantenimiento predictivo y
necesaria para la operacion de sus X e computacién y trabajo e PO .
procesos y lograr la conformidad de instalacion, y con el cumplimiento Gerente Técnico |n|(;0trporar una  planta
los productos y servicios. de los requerimientos técnicos electrica.
administrativos.
7.1.4 Ambiente parala operacion
de los procesos. La 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
organizacion Debe:
Se cuenta con infraestructuray con
. . almacenamiento de los reactivos,
Determinar, proporcionar Yy se cuenta con espacio necesario .
mantener el ambiente necesario P —_— - Elaboracion de plan de
- para desarrollar los analisis | Gerente Técnico, Comite de S .
para la operacién de sus procesos y X mantenimiento preventivo

para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

clinicos. El personal cuenta con
buen ambiente para el personal
evitando asi riesgos fisicos y
psicoldgicos.

la Calidad.

aplicando 5's.




7.1.5 Recursos de Seguimiento y

by 2 > 1 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
Medicion. La organizacion Debe:
7.1.5.1 Generalidades. La
organizacién debe:
Determinar y proporcionar los El laboratorio cuenta con 9 equipos
recursos necesarios  para que son uiizados para los . )
asegurarse de la validez y fiabilidad respectivos  andlisis que  estan Elaboracién de lista maestra
de los resultados cuando se realice respecti k. P de equipos. Elaboracion de

S S X inventariados. Bitacora de Gerente Técnico L
el seguimiento o la medicién para L di ibilidad d plan de mantenimiento
verificar la conformidad de los mantenimiento, y disponibilidad de correctivo y preventivo
productos y  servicios con  los calibradores y controles para los yp :
requisitos equipos que los requieren.
La  organizacion debe de
asegurarse de que los recursos .
proporcionados a) son apropiados Se‘cuenta con la documentacion de . Elaboracién de hoja de vida
- . X calibradores  adecuados a los Gerente Técnico )

para el tipo especifico de ensavos aue se realizan de equipos.
actividades de seguimiento vy yos q ’
medicidn realizadas
b) se mantienen para asegurarse Se cuenta con un programa de Elaboracion de programa
de la idoneidad c?)ntinua gara su X mantenimiento  del ~ cual  dejan Gerente Técnico de mantgnir%iento

- P evidencia los proveedores en las Comité de la calidad . : ,
proposito. B g preventivo aplicando 5’s.

hojas de mantenimiento.
La organizacion debe conservar la
informacion documentada Reporte de muestras, registro de
apropiada como evidencia de que procesamiento guardado en -
X Gerente Técnico

los recursos de seguimiento y
medicion son idoneos para su
proposito

memoria de equipos y boletas de
reporte.




7.1.5.2 Trazabilidad de las

mediciones 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA OBSERVACIONES
Cuando la trazabilidad de las
mediciones es un requisito, o es
considerada por la organizacion
como parte de esencial para
proporcionar confianza en la validez
de los resultados de la medicion, el
equipo de medicion debe:
a) calibrar o verificar, o ambas, a
intervalos especificados, o antes de
su utilizacién, contra patrones de
medicién trazables a patrones de
medicion internacionales o Libros de calibraciones y
nacionales; cuando no existan tales X controles.
patrones, debe conservarse como
informacion documentada la base
utilizada para la calibracion o
verificacion
b) identificarse para determinar su
estado X . .
Bitacora de mantenimiento. L Elaboracion de hoja de
c) proteger contra ajustes, dafio o Gerente Técnico vida por cada equipo con
deterioro que pudiera invalidar el sus respectivas vifietas de
estado de calibracion y los X Elaboracion de hoja de vida por identificacion.
posteriores  resultados de la cada equipo con sus respectivas
medicion. vifietas de identificacion.
La organizacion debe determinar si
la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto Elaboracion de
afectada de manera adversa N Bithcoras de mantenimiento de procedimiento para dar de

cuando el equipo de medicién se
considere no apto para su propdésito
previsto, y debe tomar las acciones
adecuadas cuando sea necesario.

equipos.

baja a los equipos que ya
cumplieron con su vida (til.




7.1.6 Conocimientos de la

organizacion 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
El laboratorio no tiene planificado .
N . - Trabajar en una
La organizacién debe determinar los los conocimientos que deben planificacion de
conocimientos necesarios para la adquirirse, ademas de los que ya A O .
operacion de sus procesos y para X tienen adquiridos; pero realizan las Junta Directiva con90|m|_entp sa adq}J inr es
h . Gerente General decir en: cémo, cuando y
lograr la conformidad de los acciones cuando surge una ién los debe adaquirir
productos y servicios. necesidad. Por ejemplo cuando se que se espera obtenqer y
adguiere una nueva prueba. d p )
Estos conocimientos deben . e .
: P Cuando existe una temética se Elaboracién de una
mantenerse y ponerse a disposicion X

en la medida gue sea necesario.

comparte el conocimiento.

Cuando se abordan las necesidades
y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus
conocimientos actuales y
determinar cémo adquirir o acceder
a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones
requeridas.

TOTALES

Si ha habido acciones para cuando
existe la necesidad de cambios,
pero no es sistematica. Induccién
para uso de equipos. Capacitacion
en uso de equipo nuevo.

Gerencia General
Gerente Técnico

planificacion.

7.2 Competencia

La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA OBSERVACIONES
223:;2?;'r&irlfsc:::g:rtlzgcéie No existe algo formalizado. Pero
realizan, bajo su control, un trabajo para la_contratacion, € xisten Elaboracion de perfil de
. N X criterios para la seleccion del
que afecta al desempefio y eficacia puesto.
: 2 personal que cumpla con las
del sistema de gestion de la combetencias
calidad, p .
b) asegurarse de que estas
personas sean competentes, Gerencia General . )
basandose en la educacion, X No existe documentacion. Elaboracion de perfil de

formacioén o experiencia
apropiadas;

¢) cuando sea aplicable, tomar
acciones para adquirir la

No existe plan de formacion pero el

puesto.

Elaboracién de plan de

- . X personal lo realiza de manera -
competencia necesaria y evaluar la aislada formacion.
eficacia de las acciones tomadas; '
d) conservar la informacion Curriculum Vitae, diplomas de Proporcionar métodos de
; S i’ Gerente General L
documentada apropiada como X capacitaciones, titulos, cartas de evaluacion de

evidencia de la competencia.

TOTALES

trabajos.

Comité de la calidad

competencias.




7.3 Toma de conciencia

La organizacién debe asegurarse
de que las personas que realizan

el trabajo bajo el control de la 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA OBSERVACIONES
organizacion tomen conciencia
de:
a) la politica de la calidad; X
b) los objetivos de la calidad X
pertinentes;
¢) su contribucion a la eficacia del L L
sistema de gestion de la calidad, . No existe documentacion. Gere{nte Tecnl_co Elabor_aCIon de un manual
incluidos los beneficios de una Comité de la calidad de calidad.
mejora del desempeiio;
d) las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del | x
sistema de gestion de la calidad.
OTA 4 0 0 0 0 0 0%

7.4 Comunicacion
La organizacion debe determinar
las comunicaciones internas y 2 2 o o o
externas pertinentes al SGC, que 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA. RESPONSABLE OBSERVACIONES
incluyan:

Al personal se le aborda la
a) qué comunicar; X comunicacion por medio de

cartelera y mensajeria instantanea.
b) cuando comunicar; X . L . . . Elaboracion de Plan de

. . Se tiene comunicacion por medio Comité de la calidad S
¢) a quien comunicar, X de correos y  mensajeria comunicacion.
d) cémo comunicar; X instantdnea. Cartelera interna del
! laboratorio.
X

€) quién comunica.

TOTALES




7.5 Informaciéon documentada

7.5.1 Generalidades:

El SGC de la organizacion debe | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
incluir
a) la informacion documentada Aunque el laboratorio no tiene
requerida por esta Norma X Aunq .
Internacional; |mp|gmentado un  sistema de o .
b la informa(’:ién documentada que gestion de I{;\, calidad (S'GC) tiene Gergnte Tecnlpo Elabor_a0|on de un manual
la organizacién determina como documg,ntamon necesaria para la Comité de la calidad de calidad.
; - X operacion para Sus procesos
necesaria para la eficacia del comercial y clinicos
sistema de gestion de la calidad. )
7.5.2 Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar informacién
ggggmznstéj‘gdﬁarsli 3;932‘]'320'?2 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL | EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
siguiente sea apropiado:
a) la identificacion y descripcion
(por ejemplo, titulo, fecha, autor o X Elaborar documentos due
ndmero de referencia); El laboratorio no cuenta con oriente a la creaciénq o
b) el formato (por ejemplo, idioma, directrices para la forma de actualizacion de
version del software, gréaficos) y los X documentar sus procedimientos Gerente Técnico documentos  (manuales
medios de soporte (por ejemplo, instructivos y formularios. Pero procedimientos '
papel, electrénico); tiene documentacion que pretende instructivos ! uias
c) la revision y aprobacién con cumplir con estos requisitos. formularios'y formatos%
respecto a la conveniencia y X
adecuacion.
7.5.3 Control de la Informacién
documentada
7531 La informacion
documentada requerida por el
SGC 'y por esta Norma|0% |25% |50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:
Todos los documentos de trabajo
estas disponibles en los puestos
- . . que se utilizan. Todo reporte es
z&isstg o(l;zggg?lil}/aiz?) |g§nea para « confidencial de los pacientes no
D estd disponible para cualquier . .
necesite; persona. Unicamente o Elat_)ora_CJon de S|stgma de
documentacion  relacionada  a Gerente Técnico reallzac_lon de exadmenes
equipos y controles. por paciente.
b) esté protegida adecuadamente
pzr ejerﬁplo gontra la perdida de Ia( Se encuentr’a. . documentado,
X reportes de andlisis y controles de

confiabilidad, uso inadecuado o
perdida de integridad)

equipos de quimica en fisico.




7.5.3.2 Para el control de la

informacién documentada, la
organizacion debe abordar las | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
siguientes actividades, segln
corresponda:
Se encuentra  documentado,
reportes de andlisis y controles de
a) distribucion, acceso, N equipos de quimica en fisico. Y
recuperacion y uso; Unicamente estan registrado en
digital los resultados de pacientes
asi como impresos.
b . y Documentacion digital y fisica.
_)aIr_nacenamlentoy_preservauon, Hoia de reportes. folders con ,
incluida la preservacion de la X ) €p ' ) Elaboracién ~ de  una
legibilidad:; almact_enamlento de datos, libros plataforma  digital que
' de registro y controles. resguarde documento para
c) control de cambios (por ejemplo, el debido control y
control de versién); X renovacion de licencias de
. plataformas de resguardo
d) conservacién y disposicion. X Documentacién digital y fisica. Gerente Tecnico de documentacién.
La informacion documentada de
origen externo, que la organizacion
determina como necesaria para la Documentacion de reportes de
planificacion y operacion del X servicio tercerizado existentes en
sistema de gestion de la calidad, se portafolios.
debe identificar, segun sea
apropiado, y controlar.
La informacién documentada Los resultados de los
conservada como evidencia de la .
conformidad debe protegerse X Documentacion digital y fisica. pacientes se guardan en

contra modificaciones no
intencionadas.

TOTALES

digital. Y se reportan en
fisico.

8. Operacién

8.1 Planificacién y control operacional

La  organizacién debe planificar,
implementar 'y controlar  procesos,
necesarios para cumplir los requisitos para
la provision de productos y servicios y para
implementar las acciones determinadas
en el capitulo 6, mediante;

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

a) Determinar los requisitos para los
productos y servicios

Documentacion requerida por la Junta de
Vigilancia de Laboratorio Clinico. En el

Gerente Técnico

Elaboracion de fichas
de procesos.




b) El establecimiento de criterios
para:

1.Los procesos
2. La aceptacién de los productos y
servicios

c) Determinar  los  recursos
necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos de los
productos y servicios

RTA (Requerimientos Técnicos
Administrativos) También existe un
catélogo de servicios. Estan normados por
métodos internacionales y de vigilancia.

d)implementar el control de los
procesos de acuerdo con los criterios

En los procesos se encuentran con
controles de inicio para el proceso de los
pacientes (revision de equipos, revision de
resultados).

e) Determinar, el mantenimiento y la
conservacion de la informacién
documentada en la extension
necesaria para:
1. tener confianza en que los
procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado;
2. demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus
requisitos.

Los procesos son realizados de
conformidad a los requisitos existentes.
Se registran en cada uno de los
documentos que deben de plasmarse.

La salida de esta planificacion debe
de ser adecuada para las
operaciones de la organizacion

La organizacion debe de controlar los
cambios planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso,
seguin sea necesario.

Control de los examenes realizados.

Deben realizarse
documentacion y
planificacion para los
cambios.

La organizacién debe de asegurarse
de que los procesos contratados
externamente estén controlados
(Véase 8.4)

Se realizan actividades de control para la
realizacion las pruebas de referencia.

Elaboracién de
requisitos de partes
interesadas
(proveedores)




8.2 Requisitos para los

0, 0, 0, 0, 0,
productos y servicios 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
8.2.1 Comunicacién con el
cliente, la comunicaciéon con los
clientes debe de incluir:
Se cuenta con catalogo de servicios. Se
a) Proporcionar la informacién cuenta con una boleta que incluye los
relativa a os productos y servicios: X servicios, asi mismo se cuenta con rotulo
en la parte externa del laboratorio en la
cual estan descritos los servicios.
b) tratar las consultas, los contratos .
. . Se cuenta con boleta de peticion de
o los pedidos incluyendo los X .
; examenes.
cambios;
c) obtener la retroalimentacion de G e Erlsggg?rrniento u(r;
los clientes relativa a los productos . . erente Técnico !
y servicios, incluyendo las quejas X Se cuenta con buzén de quejas. Comité de la calidad |nstrgm_entto para el
de los clientes; seguimiento Y
tratamiento de quejas.
. El laboratorio garantiza el resguardo de
d) manipular o .controlar la X la informacion personal de los clientes
propiedad del cliente; ;
que atiende.
e) establecer los requisitos No se cuenta con
especificos para las acciones de X Plan de accion o contingencia de procedimiento de

contingencia, cuando

pertinente.

sea

eventos no deseados.

procesos relacionados
con el cliente.




8.2.2 Determinacién de los
requisitos para los productos y

servicios que se van a ofrecer a | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
los clientes, la organizacion debe
asegurarse de que:
- Cumplimento de los criterios de la
a) los requisitos para los productos . - P
senvicios se definen. incluvendo: normativa del Requerimiento técnico
{ cualquier e uisthO Ieyal ’ administrativo, Ministerio de salud y
ré Iamer?tario q a I?CableY X Junta de Vvigilancia para laboratorio
9 P ’ clinico, Reglamento técnico salvadorefio, A
2. aquellos considerados - . Junta Directiva
. R Reglamento de desechos bioinfecciosos, A
necesarios por la organizacion; Ley de VIH Gerencia General
2. La organizacién puede cumplir .
- Se cuenta con la infraestructura y la
con las declaram_o_nes acerca de los X capacidad instalada para cumplir.
productos y servicios que ofrece.
8.2.3 Revision de los requisitos | no, | o504 | 5006 | 759 | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
para los productos y servicios
8.2.3.1 la organizaciéon debe
Asegurar _de que tien_e_la capacidad Se cuenta con el cumplimiento del
greo dCL:Jcch)s!Iry ks):r\;iec}?ouslsclqtgz gsr\?arioz Requerimiento  técnico administrativo
; para el laboratorio clinico y con un
g:reacrﬁ;aci éan deltc)’: de ?Ilg/natrez cak:g X portafolio de exadmenes. Asi como
un% revision antes de también disponibilidad y funcionamiento
. de los equipos y el personal idoneo para Junta Directiva
comprometerse  a  suministrar P |
productos y servicios a un cliente generar los analisis. Gerencia General
para incluir:
a) los requisitos especificados por el
cliente, incluyendo los requisitos X Boleta de peticion de exdmenes y Boleta

para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma;

de reporte de resultado.




8.2.3 Revision de los requisitos

i 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
para los productos y servicios
Se cuenta sello de autorizacion de los
b) los requisitos no establecidos por servicios brindados, entrega de tarjeta de
el cliente, pero necesarios para el N tipo sanguineo para los usos que estime
uso especificado o previsto cuando conveniente asi como informacion
sea conocido; adicional de resultados como los valores
absolutos no solicitados (hemograma)

c) los requisitos legales 'y
reglamentarios adicionales X Todo esta reglamentado por el RTA
aplicables a los productos y (Reglamento técnico administrativo).
Servicios;
d) las diferencias existentes entre
los requisitos de contrato o pedido y X
los expresados previamente;
La organizacién debe asegurarse eRf;'r':'eonn de boletas de solicitud de
de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del X
contrato o pedido y los expresados
previamente.
La organizacién debe confirmar los
reqU|S|tq§ del cliente antes de la Elaboracion de actas de recepcion de
aceptacion, cuando el cliente no| x servicio
proporcione una declaracién )
documentada de sus requisitos.
8.2.3.2 La organizacion debe
conservar la informacion

0, 0, 0, 0, 0,
documentada, cuando sea 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
aplicable:
a) sobre los resultados de la « Se realizar una revisién para verificar que
revision se cumple para realizar el andlisis.

; e Gerencia General

b;rzolgrse ([’:(l)ngljcllltjcl)eSr ri(eql:\LiSéEgsnuevo Si plasmas cambios para agregar mas | Gerente Técnico
p p y X examenes. Se marca con otro color los

examenes agregados.




8.2.4 Cambios en los requisitos

para los productos y servicios | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
Asegurarse de que, cuando se
cambien los requisitos para los
productos y  servicios, la E;t]?gf}ggrlgg
informacion documentada . . . -

X Junta Directiva ,Gerencia General | cambios en la

pertinente sea modificada, y de
que las personas pertinentes
sean conscientes de los

requisitos modificados.
TOTALES

boleta de peticién
de examenes.

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe de
establecer, implementar y
mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para
asegurarse de la posterior de
productos y servicios

8.3.2 Planificacién del disefio y
desarrollo

Al determinar las etapas y controles
para el desarrollo la organizacion
debe de considerar:

a) la naturaleza, duracién y
complejidad de las actividades de
disefio y desarrollo

b) las etapas del
requeridas, incluyendo
revisiones del disefio

proceso
las

c) las actividades requeridas de
verificacion y validacién del disefio
y desarrollo;




d) las responsabilidades y
autoridades implicadas en el proceso
de disefio y desarrollo;

e) la necesidad de recursos internos y
externos para el disefio y desarrollo
de los productos y servicios;

f) la necesidad de la participacion
activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

g) la necesidad de la participacion
activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior
provision de productos y servicios

i) el nivel del control del proceso de
disefio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas
pertinentes.

j) la informacion documentada
necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y
desarrollo

8.3.3 Entrada para el disefio y
desarrollo

La organizacion debe determinar los
requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a
disefiar y desarrollo. La organizacion
debe de considerar

a) los requisitos funcionales y de
desempenio;

b) la informacion proveniente de
actividades previas del disefio y
desarrollo similares;




c) los requisitos legales 'y
reglamentarios

d) normas o cédigos de précticas que
la organizacion se ha comprometido a
implementar;

e) las consecuencias potenciales de
fallar debido a la naturaleza de los
productos y servicios;

f) el nivel de control del proceso de
disefio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas
pertinentes

las entradas deben de ser adecuadas
para los fines de disefio y desarrollo,
estar completas y sin ambigiiedades

la organizacion debe de conservar la
informacion documentada sobre las
entradas del disefio y desarrollo

8.3.4 Controles del disefio vy
desarrollo

La organizacion debe de aplicar
controles al proceso de disefio de
que:

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para
evaluar la capacidad de los resultados
del disefio y desarrollo para cumplir
los requisitos;

c) se realizan actividades de
verificacién para asegurarse de que
las salidas del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las
entradas;




d) se realizan actividades de
validacion para asegurarse de que los
productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su
aplicacion  especificada o0 uso
previsto;

e) se toma cualquier accién necesaria
sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o0 las
actividades  de  verificacion vy
validacion;

f) se conserva la informacién
documentada de estas actividades.

8.3.5 Salidas del disefio vy
desarrollo

La organizacién debe asegurarse de
que las salidas del disefio y
desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las
entradas;

b) son adecuados para los procesos
posteriores para la provision de
productos y servicios;

¢) incluyen o hacen referencia a los
requisitos de seguimiento y medicion ,
cuando sea apropiado, y a los criterios
de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de
los productos y servicios que son
esenciales para su propdsito previsto
y Su provision segura y correcta.




8.3.6 Cambios del disefio vy
desarrollo

La organizacion debe de identificar,
revisar y controlar los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los
productos y servicios, o]
posteriormente en la  medida
necesaria para asegurarse de que no X
haya un impacto adverso en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la

informacién documentada sobre: X
a) los cambios del disefio y desarrollo; X
b) los resultados de las revisiones; X
c) la autorizacion de los cambios; X
d) las acciones tomadas para prevenir

los impactos adversos. X

TOTALES

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe de

asegurarse de que los procesos, Se cuenta con la carta de laboratorio de

productos y servicios suministrados X refer_epma. Y con’el portafolio Qe los Gerente Técnico
externamente son conformes a los servu:los_de los éxamenes que brinda el
requisitos laboratorio de referencia.
La organizacion debe de determinar
los controles a aplicar a los A | I | | Elaboracién de
ici ctualmente se lleva un control para e .
procesos, productos y servicios X laboratorio de referencia. Mas n% ara Gerente General Registro de
sumlglstrados externamente reactivos @ insumos. Proveedores p Gerente Técnico evaluacion de servicio
cuando: . .

de proveedores.




a) los productos y servicios de
proveedores externos estan
destinados a incorporarse dentro de
los propios productos y servicios de la
organizacion;

Se encuentra evidencia de los resultados
gque son emitidos por el laboratorio de
referencia, los cuales son incorporados
para reportarlos a los clientes.

Gerente General
Gerente Técnico

b) Los productos y servicios son
proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en
nombre de la organizacion;

No aplica por que los proveedores no tiene
contacto directo ni servicio directo con los
clientes.

Elaboracién de Registro
de evaluacion de
servicio de
proveedores.

La organizacion debe de establecer y
aplicar criterios para la evaluacion, la
seleccion el  seguimiento  del
desempefio y la reevaluaciéon de los
proveedores externos basandose en
su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de
acuerdo a los requisitos

No se encuentra documentado el proceso
de evaluacion de proveedores.

C) un proceso o0 una parte de un
proceso es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de
una decisién de la organizacién

Se cuenta con registro de boletas emitidas
al laboratorio de referencia

La organizacion debe conservar la
informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accion
necesario que surja de las
evaluaciones.

No se encuentra documentado el proceso
de evaluacion de proveedores.

Gerencia General
Gerente Técnico

Elaboracion de registro
de evaluacion de
servicio de proveedores.




8.4.2 Tipo y alcance del control

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

EVIDENCIA ENCONTRADA

OBSERVACIONES

La organizacion debe de asegurarse
de que los procesos, productos y
servicios suministrados
externamente no afectan de manera
adversa a la capacidad de Ila
organizacion de entregar productos
y servicios conformes de manera
coherente a sus clientes. La
organizacion debe:

Si se asegura de que no afecte. Libro de
registro de muestras enviadas y
resultados.

Gerente Técnico

Elaboracion de orden
de inicio de los
examenes.

a) asegurarse de que los procesos
suministrados externamente
permanecen dentro del control de su
SGC;

Se lleva pero no esta documentado.

b) definir los controles que pretende
aplicar a un proveedor externo y los
que pretende aplicar a las salidas
resultantes;

Se cuenta con controles para controlar lo
gue se recibe, en cuanto a servicios de los
proveedores.

c) tener en consideracion:
1. el impacto potencial de los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la
capacidad de la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos
del cliente y los legales vy
reglamentarios aplicables;
2. La eficacia de los controles
aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras
actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cumplen los
requisitos.

Unicamente se realiza con el laboratorio
de referencia.

Gerente General

Establecimiento de
requisitos de
mecanismo de control
de los proveedores por
los servicios
consignados a su
responsabilidad.




8.4.3 Informacion para los
proveedores externos 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
La organizacion debe de
asegurarse de la educacion de los
(r:?)?#lljsr:tigzcién :llntrec?vee dodreexternsou Se comunica al proveedor los requisitos
La organizacion r;Jebe comunicar ai X pareta) | se entreguen los  productos.

Embalaje y temperatura.
los proveedores externos los s ey P
requisitos para:
a) los procesos, productos vy
servicios a proporcionar; X
b) La aprobacién de: iasgﬁﬁnﬂzﬂto gg
D productos Y servicios; su?ninistro de bienes
2) métodos procesos y equipos; servicios y
gLrVilca;osllperaC|on de productos y M Gerente General
c) la competencia, incluyendo
cualquier calificacion requerida de | x
las personas;
d) las interacciones del proveedor
externo con la organizacion; S
e) el control y el seguimiento del Elaboracién de
desempefio del proveedor externo N documento de
a aplicar por parte de Ia evaluacion de
organizacion; desempefio.
f) las actividades de verificacion o Establecer
validacion que la organizacion, o su evaluacion y
cliente, pretende llevar a cabo en contratacion de los
las instalaciones del proveedor | x proveedores.
externo. Establecer lista de

proveedores e informe
de visita.

TOTALES



8.5 Produccion y provision del
servicio

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

8.5.1 Control de la produccién y
de la provision del servicio

La organizacién debe implementar
la produccién y provision del
servicio bajo condiciones
controladas.

Se realizan controles visuales y de check
list, de los exdmenes procesados.

Gerente Técnico

Elaboracién de Ficha
de proceso de
negocio.

Las condiciones controladas deben
de incluir, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacion
documentada que defina las
caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o
las actividades a desempefiar

Se cuenta con el portafolio de servicios.

b) La disponibilidad y el uso de los
recursos de seguimiento y medicion
adecuados;

Se cuenta con las lecturas internas que
guarda cada equipo, con registro de
caédigo y nombre de cliente.

Gerente Técnico

c) La implementacion de
actividades de seguimiento y
medicion en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los
procesos 0 sus salidas, y los
criterios de aceptacion para los
productos y servicios;

Comité de la calidad

Elaboracion de control
en los  procesos
analiticos.

d) el uso y control de la
infraestructura y el entorno
adecuados para la operacion de los
procesos;

Gerente General, Gerente
Técnico

Guia de evaluacion de
equipo e
infraestructura.




e) la designacion de personas
competentes incluyendo cualquier
calificacion requerida;

f) la validacién y re validacién
periédica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados
de los procesos de produccién y de
prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion
posteriores;

g) la implementacion de acciones
para prevenir los errores humanos;

Se cuenta con una implementacién de
codificacién para el ingreso de las
muestras.

h) la implementacién de actividades
de liberacion, entrega y posteriores
a la entrega.

Boleta de resultado final del servicio

Gerente General, Gerente
Técnico

Elaboracion de
método para gestionar
las competencias de
personal. Y
elaboracion de
evaluacion de
desempefio y
competencia.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

Utilizar los medios apropiados para
identificar las salidas, cuando sea
necesario, para asegurar la
conformidad de los productos y
servicios.

Se cuenta con codificacion para la
emision de boletas y elaboracién de
expediente de pacientes

La organizacion debe de identificar
el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de
la produccion y prestacion del
servicio.

Se cuenta con el libro de codificacion de
entrada para realizacién de exdmenes

Gerente Técnico




La organizacién debe de controlar la
identificacion Unica de las salidas

cuando la trazabilidad sea un o
requisito, y debe conservar la X Gerente Técnico
informacion necesaria para permitir
la trazabilidad.
8.5.3 Propiedad perteneciente a
los clientes o proveedores | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
externos
La organizacion debe de cuidar la
propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos
mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo utilizado
por la misma. La organizacién debe
de identificar, verificar, proteger y Se cuenta con politicas de entrega de
salvaguardar la propiedad de los X resultado.
clientes o de los proveedores
externos suministrada para su
utilizacion o incorporacién dentro de
los productos y servicios.
Junta Directiva
Gerente General
Cuando la propiedad de un cliente o Gerente Técnico Establ
de un proveedor se pierda, deteriore sta de_cgr d
o de algun otro modo se considere proce _|m|entos e
inadecuada para su uso, la custodd_la y a(éCESOI a
organizacion debe de informar de e|>§pet |enteE| be 0s
esto al cliente o proveedor externo y géenrzsistrosa 8traaul(c)>2
conservar la informacion | x datos ge los clientes
documentada sobre lo ocurrido. Elaborar ’
procedimientos para
las pérdidas o]
deterioro en el
expediente del cliente.
8.5.4 Preservacion 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
La organizacion debe preservar las o
salidas durante la produccion y Capacitacion en

prestacion del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

Se cuenta con el proceso de escaneo del

reporte de cada boleta.

Gerente Técnico

seguridad de la
informacién.  Manuel
de la gestion del
riesgo operacional.




8.5.5 Actividades posteriores a la
entrega

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La organizacion debe cumplir los
requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas
con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
que se requieren, la organizacion
debe considerar:

a) requisitos
reglamentarios

legales y

b) Las consecuencias potenciales
no deseadas asociadas a sus
productos y servicios;

c) La naturaleza, el uso y la vida (til
de sus productos y servicios;

d) Los requisitos del cliente;

e) La retroalimentacion del cliente.

Se cuenta con consultas y correcciones
posteriores a la entrega de analisis
clinicos. Se confronta boleta de peticion
con los resultados a entregar. (Nombre
completo, edad, y cantidad de
examenes)

Gerente Técnico

Gerente General
Gerente Técnico

8.5.6 Controles de los cambios

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La organizacion debe revisar y
controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del
servicio, en la extension necesaria
para asegurarse de la continuidad
en la conformidad con los
requisitos.

Se realiza verificacion de los reactivos a
sustituir por los que se encuentran en
uso. (Linealidad, densidad optica, factor)
dicha verificacion se realiza con
anterioridad a sustitucion de reactivo, no
en el momento de analizar.

La organizacion debe conservar
informacion  documentada que
describa los resultados de la
revision de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y
de cualquier accion necesaria que
surja de la revision.

TOTALES

Junta Directiva
Gerente General

Elaborar hoja de
cambios de insumos.

Elaboracién de plan
anual de actualizacion
de documento
normativo.




8.6 Liberacion de los productos y
servicios

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La organizacion debe de
Implementar las  disposiciones
planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los
productos y servicios.

La liberacion de productos vy
servicios al cliente no debe llevarse
a cabo hasta que se haya
completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos
que sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente vy,
cuando sea aplicable por el cliente.

Se cuenta con control de realizacion de
los exdmenes requeridos. Todo prueba
finalizada se revisa por Ultima vez se
firmay se da salida.

La organizacién debe conservar la
informacion documentada sobre la
liberacion de los productos y
servicios. La informacién
documentada debe de incluir:

a) evidencia de la conformidad con
los criterios de aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que
autorizan la liberacién.

TOTALES

Boletas de peticion de exadmenes

Gerente General
Gerente Técnico




8.7 Control de las salidas no
conformes

8.7.1 La organizacién debe

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La  organizacion debe de
asegurarse de que las salidas que
no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada.

La organizacion debe de tomar las
acciones adecuadas basandose en
la naturaleza de la no conformidad
y en su efecto sobre la conformidad
de los productos y servicios. Esto
se debe aplicar también a los
productos y servicios no conformes
detectados después de la entrega
de los productos, durante o
después de la provision de los
Sservicios.

Gerente Técnico

Elaboracién de hoja
de consentimiento
para toma de muestra.

La organizacion debe tratar las
salidas no conformes de una o mas
de las siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencion,
devolucion o suspension de
provision de productos y servicios;

c) informacion al cliente;

d) obtencién de autorizacion para
su aceptacion bajo concesion;

Debe de verificar la conformidad
con los requisitos cuando se
corrigen las salidas no conformes.

Comité de la calidad

Elaborar un reporte
para las no
conformidades




8.7.2 La organizacion debe

conservar la informacion | 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
documentada que:

a) describa la no conformidad X

b) describa las acciones tomadas X

c) describa todas las concesiones Elaborar un reporte
obtenidas X Comité de la calidad para las no

d) identifique la autoridad que conformidades
decide la accién con respecto a la X

no conformidad.

TOTALES

9 Evaluacién del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion,

andlisis y evaluacion

9-1.1 Generalidades. @ 22 || B | 19 ) 00N wren EVIDENCIA ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
% | % | % % A L

La organizacion debe de determinar:

a) que necesita seguimiento y X

medicion;

b) los métodos de seguimiento, »

medicion, analisis y evaluacion | Elaborar evaluacion del

necesarios para asegurar resultados desempefio, cada seis

validos; meses.

c) cuando se deben llevar acabo el

seguimiento y la medicion; X Jefe de auditoria

d) cuando se deben analizar y Elaboracion de

evaluar los resultados del | x controles  para  la

seguimiento y la medicion; medicion, seguimiento

La organizacion debe de conservar la analisis y’ evaluacion er;

mformacyon dgcumentada apropiada N tiempo real de los

como evidencia de los resultados procesos




9.1.2 Satisfaccion del cliente 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL EEggETNRCA'g A RESPONSABLE OBSERVACIONES

La organizacion debe de realizar el

seguimiento de las percepciones de los Se realiz6 1 sola vez

cllentgz zel grado e? tque Sf cumplen sus utilizando una Elaborar método de
gege&d ades y ex?ec a |’\;a(sj. a organlbztaaon X encuesta Comité de la calidad comunicacion con el cliente
ebe eterminar 0S metodos para obtener, Unicamente a para evaluar su satisfaccion.
realizar el seguimiento y revisar esta médicos

informacion

9.1.3 Andlisis y evaluacion 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A A OBSERVACIONES

La organizacién debe analizar y evaluar los

datos y la informacion apropiados que surgen X Comité de la calidad Informe de resultado de las

por el seguimiento y la medicién

Los resultados del andlisis deben de utilizarse
para evaluar:

a) la conformidad de los productos y

Servicios; X
b) el grado de satisfaccion del cliente; X
c) el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad; X
d) si lo planificado se ha implementado de X
forma eficaz;
e) la eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y oportunidades; X
f) el desempefio de los proveedores externos; |
g) La necesidad de mejoras en el sistema de

X

gestién de la calidad

TOTALES

Comité de la calidad

evaluaciones de satisfaccion.

Informe de resultado de las
evaluaciones de satisfaccion.
Elaboracion de planes de
accion de mejora del servicio.




9.2 Auditoria interna

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA
ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

9.2.1 La organizaciéon debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos planificados
para proporcionar informacion acerca de si el
sistema de gestion de la calidad :

Jefe de auditoria

Elaborar u n programa de
auditorias.

a) Es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion
para su sistema de gestién de la calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) Se implementa mantiene

eficazmente;

y se

Jefe de auditoria

Elaborar un
auditorias.

programa

de

9.2.2 La organizacion debe:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA
ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

a) Planificar, establecer, implementar y
mantener uno o varios programas de
auditorias que incluyan la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacién y la elaboracion de
informes, que deben de tener en
consideracion la importancia de los procesos
involucrados, los cambios que afecten a la
organizacion y los resultados de las
auditorias previas

b) definir los criterios de la auditoria y el
alcance para cada auditoria

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo
auditorias para asegurarse de la objetividad
y la imparcialidad del proceso de auditorias

d) asegurarse de que los resultados de las
auditorias se informen a la direccion
pertinente

e) realizar las correcciones y tomar las
acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada

f) conservar informacion documentada como
evidencia de la implementacion del programa
de auditoria y de los resultados de las
auditorias

TOTALES

9.3 Revisioén por la direccion

Jefe de auditoria

Elaborar un
auditorias.

programa

de




9.3.1 Generalidades

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA
ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La alta direccién debe de revisar el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion continuas con la direccion
estratégica de la organizacion.

Gerente General, Gerente Técnico

Establecer revision por la
direccién anual.

9.3.2 Entradas de la revisién por la
Direccion

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA
ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La revision por la direccion debe de
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:

a) el estado de las acciones de las
revisiones por la direccion previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e
internas que sean pertinentes al sistema de
gestion de la calidad;

c) la informacién sobre el desempefio y la
eficacia del sistema de gestién de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a:

1) la satisfaccibn del cliente y la
retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;

2) el grado en que se han logrado los
objetivos de la calidad;

3) el desempefio de los procesos y
conformidad de los productos y servicios;

4) la no conformidades y acciones
correctivas;

5) los resultados de seguimiento y medicion;

6) Los resultados de la auditorias;

7) El desempefio de los proveedores
externos;

d) La adecuacion de los recursos;

e) La eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades
(véase 6.1);

f) Las oportunidades de mejora.

Comité de la calidad

Elaboracién de un programa
de auditoria.




TOTALES

533 Salidas de la revision por 12| oo | 2506 | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL | SYIDERCA RESPONSABLE OBSERVACIONES

Las salidas de la revisién por la direccién

deben de incluir las decisiones y las

acciones relacionadas con:

a) las oportunidad de mejora X

b) cualquier necesidad de cambio en el

sistema de gestion de la calidad ; X

c) Las necesidades de recursos X Gerente General, Gerente Técnico | E/aborar un plan de accion de
revision por la direccién.

La organizacion debe conservar la

informacion documentada como evidencia

de los resultados de las revisiones por la X

direccién

10 Mejora
10.1 Generalidades o 9 o 9 o EVIDENCIA
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL ENCONTRADA RESPONSABLE OBSERVACIONES
La organizacion debe de determinar y
seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier acciéon para cumplir
los requisitos del cliente y aumentar la
satisfaccién del cliente.
Estas deben incluir;
a) mejorar los productos y servicios para
cumplir los requisitos, asi como considerar N
las necesidades y expectativas futuras
Gerente Técnico Desarrollar criterios de
b) corregir, prevenir o reducir los efectos no X evaluacion para mejorar el
deseados servicio asi como desarrollar
c) mejorar el desempefio y la eficacia del X un plan de implementacion de
SGC las acciones de mejora.
TOTALES 3 0 0 0 0 0 0%




10.2 No conformidad y accion
correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no
conformidad, incluida cualquiera
originada por guejas, la
organizaciéon debe:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

TOTAL

EVIDENCIA
ENCONTRADA

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

a) reaccionar ante la no
conformidad 'y, cuando sea
aplicable;

1) tomar acciones para controlar y
corregir

2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir en otra parte La
revision y el andlisis de la no
conformidad

Comité de la calidad

Elaboracién del plan de
mejora continda.

Evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir en otra parte
mediante;

1) la revision y analisis de la no
conformidad ;

2) la determinacion de las causas de
la no conformidad

3) la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que
potencialmente pueden ocurrir

Comité de la calidad

Elaboracion del plan de
mejora continda.

Revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada

¢) implementar cualquier otra accién
necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, hacer cambios
al sistema de gestion de la calidad

f) i fuere necesario, hacer cambios
al sistema de gestion de la calidad

Las acciones correctivas deben de
ser apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas;

Comité de la calidad

Elaboracién del plan de
mejora continda.




10.2.2 La organizacion debe

conservar informacion 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A | TOTAL CiREICI g RESPONSABLE OBSERVACIONES
. : . ENCONTRADA
documentada como evidenciade:
a) la naturaleza de las no
conformidades y cualquier accién X
tomada posteriormente Gerente Técnico Elaboracion de formato de
b) los resultados de cualquier accion X acciones preventivas y

correctiva
TOTALES

correctivas




» Laférmula de célculo para obtener los resultados de la barra de color azul en la
herramienta de diagndéstico fue la siguiente:

R= Total de requisito
*= Por
Vc= Valor de cumplimiento

Los valores de cumplimiento corresponden a: 0.0, 0.25, 0.50, 0.75y 1.

R1*Vcl1l+R2*Vc2*+ R3*Vce3+ . . . +R5*Vc5S

Clausulas =

R1+R2+R3...R5



ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS ESPERADOS

RESPONSABLE

ANO 2018 ANO 2019
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FASE I: DIAGNOSTICO

1 |Visita a la organizacion Documentacién de lo observado Estudiantes de Msc. SGC.
2 |Establecimiento del marco normativo aplicable Estudio de los capitulos y n_umerales dela Estudiantes de Msc. SGC.
Norma ISO 9001:2015
3 |Preparcacion de herramienta y criterios de evaluacion Instrumento de evaluacién Estudiantes de Msc. SGC.
4 |Desarrollar diagnéstico. Informe de diagnéstico. Estudiantes de Msc. SGC.
5 |Aprobar diagnéstico de la organizacion. Plan de diagnéstico ISO 9001:2015 Junta Directiva
6 |Analisis de resultados Determinacion de nivel de cumplimiento Estudiantes de Msc. SGC.
7 |Presentar resultados y autorizar presupueto  de Informe y presupuesto aprobado. Junta Directiva

implementacion del SGC.

FASE II: PLANIFICACION DEL SGC

Documento de contexto de la

Junta Directiva, Gerencia

8 |Establecer el Contexto de la Organizacion organizacion del laboratorio Vitian General

9  [Definir la Politica de la Calidad del alboraotrio VITIAN Politica del SGC aprobada. Junta Directiva, Gerencia
General

10 |Definir Objetivos de la Calidad Objetivos del SGC aprobados. Junta Directiva, Gerencia
General

1 Definir el alcance del Sistema de Gestion de la| Alcance del SGC (Geografico, por Junta Directiva, Gerencia
Calidad 1SO 9001:2015 proceso y por producto) General

12 Identificar requisitos de Partes interesadas criticas Inventario de partes interesad Junta Directiva, Gerencia
para LABORATORIO VITIAN entarlo de partes interesadas General

13 |Determinar los riesgos y oportunidades del SGC Riesgos y oportunidades para asegurar la Junta Directiva, Gerencia

eficacia del SGC General
Elaborar tablero de objetivos, indicadores y metas de : Junta Directiva, Gerencia

14 |la calidad, con base al mapeo de procesos y a|Objetivos de la calidad aprobados. General
Politica de la Calidad. eneral
Definir la estructura permanente y temporal del SGC: .

15 |Comité SGC, equipos de procesos y equipos de Definicién de la estructura SGC del Junta Directiva

Laboratorio Vitian
mejora para el Laboratorio.

16 Disefiar plan de y lan  de ilizacion y i0) Gerente técnico, Comité de
relativas al SGC - Laboratorio Vitian aprobado. calidad.

17 de 6n de la estructt y Gerente técnico, Comité de
SGC. aprobados calidad.
Elaboracién del plan de comunicacién interna y|

18 |externa de requisitos ISO 9001, a las areas|Plan comunicacional aprobado. Comité de la calidad.
correspondientes.

19 Comunicar actividades y resultados de los requisitos|Personal comunicado sobre Comité de la calidad.

1SO 9001.

del SGC - Laboratorio Vitian

FASE IIl: DOCUMENTACION DEL SGC




ARO 2018 ARO 2019

Ne° ACTIVIDADES A DESARROLLAR RESULTADOS ESPERADOS RESPONSABLE

20 Desarrollar capacitacion en documentacién y gestion Equipos documentadores capacitados Comité de la calidad.
por procesos.

Elaborar mapas de procesos de segundo y tercer|Mapas de segundo y tercer nivel . "
2 nivel, del Proceso de Créditos. validados. Comité de la calidad.
22 |Aprobar documentacion de procesos. Mapas de primer, egundo y tercer nivel Comité de la calidad.
aprobados.
. A . Gerente técnico, Comité de

23 |Elaborar y validar caracterizaciones del proceso. Caracterizaciones de procesos validadas. Calida(‘i

24 |Aprobar documentacion de procesos. C izaci de procesos ap Comité de la calidad.
Elaborar __ documentacion  de  cuarto  nivel Documentos y registros del laboratorio| ~Gerente técnico, Comité de

25 |(procedimientos, instructivos, manuales, formularios) Vitian lidad
de los procesos de laboratorio y de requisitos 1SO. calidad.

56 |Revisar y actualizar existente de|D y registros del SGC -| Gerente técnico, Comité de
cuarto nivel. Procesos del laboratorio Vitian calidad.

Elaborar, modificar, ajustar documentacion de Cuarto| . mentos y registros del SGC -|  Gerente técnico, Comité de

27 |Nivel existente sobre los requisitos de la norma Procesos del laboratorio Vitian lidad
1S09001:2015. calidad.

Validar ~ documentacion  de cuarto nivel: - L

28 |documentacion de los procesos y documentacion ISO [Documentacion de cuarto nivel validada Gerente lecnll‘;:o‘,jcoml\e de
requerida por la norma internacional ISO 9001:2015 calidad.

29 |Aprobar documentacion de cuarto nivel. Documentacion de cuarto nivel aprobada Comité de la calidad.
Determinar puestos criticos para el Sistema de|lnventario de puestos criticos para el .

30" |Gestion de la Calidad (SGC). sGc. Comité de la calidad.
Preparar y proponer metodologia para la definicion y validada para laj

31 |gestion de las competencias de los puestos crit de las de; Comité de la calidad.
del SGC. puestos criticos.

e Herramienta validada para la evaluacion
Vall he it i : o . "
3o |Validar propuesta de herramienta de evaluacion de| "\ "competencias de puestos criticos, Comité de la calidad.
competencias. N peTen
incluye diccionario de competencias.
Herramientas: base de datos de equipos!
Preparar, proponer y validar herramientas para la|metrologicos, ficha metrologica, inventario| o oo vec o Comite de

33 |definicién de inventarios de equipos de medicién y|de equipo critico (no de medicion), hoja| calidad

seguimiento criticos para el SGC. de mantenimiento correctivo y preventivo’ g
a equipos e instalaciones.

2 Determinar inventario actual de equipos criticos de|lnventario de equipos critcos de| Gerente técnico, Comité de
seguimiento y medicion, asi como su estado. seguimiento y medicion y su estado. calidad.
Establecer inventario de equipos criticos (no de Invem.a,no d? general de equipos (no Gerente técnico, Comité de

35 e o medici6n) criticos para la gestion de la| .
medici6n), necesario para la gestién de la calidad. calidad calidad.

6 Elaborar y presentar método y presupuesto y presupuesto de Inversion para| Gerente técnico, Comité de
calibracion y/o adquisicion de equipo metrolégico. la calibracion de equipos metroldgicos. calidad.

Elaborar, revisar y validar instructivo para |la|

37 6n de requisitos de las partes i Gerente Técnico.
de Laboratorio Vitian
Elaborar, revisar y validar instructivo para |la|

38 on de la 6n de Partes il Comité de la calidad.
de Laboratorio Vitian

39 Ela.bo’a’ Y validar ms"um.emos para medicién de 1a Instrumentos de medicién validados Gerente Técnico.

de las partes
Confirmar con las unidades organizativas los posibles

40 |[canales de quejas, asi como responsables para|Canales de comunicaciony responsables. Comité de la calidad.
analisis y tratamiento.

41 |Revisar, actualizar/validar procedimiento para la Procedimiento documentado Gerente Técnico.

gestion de quejas de partes interesadas




z
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS ESPERADOS

RESPONSABLE

ARNO 2018

ANO 2019

4

S

Elaborar, revisar y validar procedimiento para la|
gestion de salidas no conformes

Procedimiento documentado

Gerente Técnico.

FASE IV: DESARROLLO DEL SGC

Desarrollar presupuesto para implementar el SGC

43 9001:2015 Presupuesto aprobado Junta Directiva, Gerencia General
44 Capacitar al comité de IE,‘ calidad y}Ios equipos de Equipo de procesos capacitados Consultor, Comité de Calidad
enla y del SGC
45 Instalar e iniciar el Comité de \‘a‘ Calidad como parte Comité de la Calidad Instalado Junta Directiva, Gerencia General
de la estructura de la calidad e iniciar su operacion.
: " Inicio de operaciones de los equipo de
Instalar e iniciar el equipo de proceso de crédito como L .
46 proceso en los procesos de la cadena de’ Comité de la calidad.
parte de la estructura permanente del SGC. valor
D de i /|Personal ejecutivo de la empresal .
47 capacitacion del SGC, segun plan aprobado. Laboratorio Vitiansensibilizado en el SGC. Gerente Técnico.
Incorporar la gestion del riesgo (calidad) al tablero de
48 objetivos, indicadores y mela§ del SGC, con base al Gestion del riesgo aprobada Comité de la calidad.
contexto de la organizacion y de las partes
interesadas.
49 Actualizar expedientes del personal sujeto al alcance Expedientes actualizados Gerencia General
del SGC
Ajustes al manual de funciones |
competencias:  descripcion  de las|
- funciones de los puestos criticos, perfil de
Definir Y Ul puestos y sus competencias requeridas
50 |brecha de competencia de los puestos criticos de la| P y Pe req Gerencia General
N formacién, Y|
empresa Laboratorio Vitian o ionario de "
(habilidades  técnicas y habilidades’
ociales)
51 Establecer plan de formacion con base a la brecha de|Plan  de formacién con base a| Gerente General, Comité de la
competencia identificada. competencias. calidad.
52 Aprobar p_lan Y presupuesto de formacién de|Plan de formacién y  presupuesto Comité de la calidad.
competencias para su ejecucion. aprobado para su ejecucion.
53 Determinar inventario de C de a de de Iosl equipos: Gerente Técnico.
existentes y su manual de operacion criticos de seguimiento y medicion
54 |Elaborar, revisar y validar procedimiento de|p o imiento validado Comité de la calidad.
metrolégico.
55 |Elaborar y valdar presupuesto de calibracién de Presupuesto de Inversion aprobado Gerencia General
equipo metrolégico y gestionar su aprobacion.
56 Calibrar equipos criticos de seguimiento y medicién y|Equipos de medicion y seguimiento Comité de la calidad.
patrones de referencia. calibrados
Elaborar plan de mantenimiento P y|Plan de mar ) p Y| Gerente técnico, Comité de
57 |correctivo para equipos (No medicién/seguimiento)|correctivo para equipos (no lidad
considerados criticos para el SGC. medicion/seguimiento) calidad.
Documento con anélisis y conclusiones!
58 Desarrollar y justificar las no aplicabilidades del SGC -|sobre las no aplicabilidades del SGC -| Junta Directiva, Gerencia General,
Laboratorio Vitian para la Norma ISO 9001:2015 Laboratorio  Vitiancon  sus  debidas! Comité de Calidad.
iustificaciones
Incorporar las novedades restantes 1IS09001:2015 al
SGC en cuanto a contexto de la organizacion, partes .
. Documentaciéon y registros de las! .
59 |interesadas, riesgos, gestion del conocimiento, . Comité de la calidad.
« ' |novedades 1SO9001:2015
control de salidas no conformes, informacion|
documentada y toma de conciencia.
6o |Elaborar manual del Sistemade Gestion de lajManual del Sistema de Gestion de lal Gerente técnico, Comité de
Calidad. (SGC). Calidad(SGC) aprobado calidad.
Realizar mediciones iniciales de gestion de
. Informes  de  mediciones iniciales 5
61 |stakerholders, quejas y satisfaccion de partes Comité de la calidad.
realizadas.
interesadas.
Realizar mediciones iniciales de gestion de salidas no Informes  de  mediciones _ iniciales:
62 |conformes y gestion del tablero de objetivos, Gerente Técnico.

indicadores y metas del SGC.

realizadas.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS ESPERADOS

RESPONSABLE

ARNO 2018

ANO 2019

FASE V: IMPLEMENTACION DEL SGC

de la fecha de

implementacion, establecimiento de los;

de los criterios para la|requisitos de las normas por fase, e -
63 del SGC - Lz Vitian ienta y evidencia, imi Comité de la calidad.
de requisitos aplicables por unidades’
organizativas y por procesos.
64 Comu‘mcar actividades de mediciones iniciales a|Mecanismos de la gestion de quejas Y| Comité de la calidad.
usuarios. reclamos.
Imglememar las mediciones del SGC, para generar| Registo de mediciones del SGC » )
65 |registros de los procesos necesarios para la implementadas Comité de la calidad.
certificacion 1SO 9001:2015. P
66 |Generar registros de mar de egistros de mantenimiento preventivo y Gerente Técnico.
y condiciones ambientales. correctivo.
Backups de datos e informacion, plan de’
Gestionar inventario de TICS (hardware, software y| H;‘dware equinos de ycomunlcacl(;i:
67 |comunicacion) para unidades organizativas sujetas al Y equip y Gerente Técnico.
licenciamientos de software, perfiles y
alcance del SGC.
control de accesos a los aplicativos,
antivirus, firewall, hackers.
68 |Implementar politica y objetivos del SGC Oficializacion de la poltica y objetivos del Gerente Técnico.
Implementar documentacion aprobada para el SGC|Documentos implementados en las areas.
69 |(métodos, pi 1tos, instructivos, mar ,|sujetas al alcance de la certificacion vy Gerente Técnico.
etc.) acreditacion y areas relacionadas.
. Registros y evidencias de los procesos,
70 Generar reglstros_que_ demuestran evidencias  del conforme a las disposiciones Gerente Técnico.
SGC de Laboratorio Vitian
establecidas.
Realizar sesiones de la estructura SGC: permanente Actas de reuniones del Comité de la
71 - P Calidad, equipos de procesos y equipos. Gerente Técnico.
y temporal.
de mejora.
72 |Facilitar la estructura SGC: permanente y temporal. ;acmtacuﬁn de reuniones de la estructura Comité de la calidad.
Realizar evaluaciones sistematicas de las partes|Informe de resultados de la evaluacion de: 5
73 Comité de la calidad.
interesadas. las partes interesadas
74 |Generar registros de quejas de las partes|Bases de datos quejas recibidas por parte Gerente Técnico.
interesadas. de las partes interesadas.
75 Generar registros de no conformidades de salidas y|Bases de datos de gestion de salidas y| Gerente Técnico.
productos. productos no conformes
. . Inventari t 1 . .
76 |Identificar proyectos de mejora del SGC. S”(‘;ecn ario de proyectos de mejora del Comité de la calidad.
Preparar y presentar ante el Comité de la Calidad los L "
77 proyectos de mejora a implementar. Inventario de proyectos de mejora. Comité de la calidad.
Elaborar perfiles de proyectos de mejora para|Perfles de proyectos de mejora . "

7 e L .
8 |aprobacion del Comité de la Calidad. aprobados Comité de la calidad
Aprobar proyectos de mejora a implementar y|Proyectos de mejora aprobados para su L "

i equipos de mejora a conformar. 6 Comité de la calidad.
D de mejora por el|Ft de i 6n, datos e Informes i "

80 | Comité de la Calidad. de avances de proyectos de mejora. Comité de la calidad.
81 |Desarrollar control y analisis de procesos. Andlisis estadistico de procesos Gerente Técnico.
Generar registros de la evaluacién de de i "

82 9 E de Comité de la calidad.

suministros y servicios del SGC.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

RESULTADOS ESPERADOS

RESPONSABLE

ARNO 2018

ANO 2019

@

Generar registros de los mantenimientos correctivos y|
preventivos a equipos criticos (no de medicion).

Registros de mantenimiento

Gerente Técnico.

Generar registros del plan metroldgico

Registros de metrologia

Gerente Técnico.

Generar registros de mantenimiento de instalaciones
y condiciones ambientales.

Registros de mantenimiento

Gerente Técnico.

Elaboracion del plan comunicacional de requisitos
ISO 9001:2015, a las areas correspondientes.

Plan comunicacional aprobado.

Comité de la calidad.

Comunicar actividades y resultados de los requisitos
1SO 9001:2015

Personal comunicado sobre componentes'
del SGC - Laboratorio Vitian

Comité de la calidad.

FASE VI: VERIFICACION DEL SGC

&

Elaboracion del procedimiento de auditorias internas
y desarrollo de herramientas para la gestion de las
auditorfas.

Procedimiento de auditorfas internas de la|
calidad.

Comité de la calidad.

)

Desarrollar capacitacion: "Auditorias Internas de la|
Calidad". Parte |

Auditores formados.

Comité de la calidad.

S

Desarrollar capacitacion: "Auditorias Internas de la|
Calidad". Parte Il

Auditores formados.

Comité de la calidad.

Desarrollar  capacitacion a personal clave que
las unidades

Personal clave preparado para las!
auditorias internas de la calidad del SGC

Comité de la calidad.

Evaluar las competencias de los auditores lideres del
SGC y auditores internos del SGC.

Evaluacién de auditores lideres, auditores!
internos del SGC y establecimiento de’
brecha de competencias.

Comité de la calidad.

@

Planificar las auditoria interna del SGC.

Criterios de la programacion de auditorias’
de la calidad, definicion del programa de’
auditorias, programa anual de auditorias,
plan de auditorias, check list de auditoria,
lista de chequeo del Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC).

Jefe de Auditoria

S

Desarrollar auditoria interna del Sistema de Gestion|
de la Calidad (SGC).

Acta de apertura de auditoria interna,
base de datos de hallazgos, informe de
auditoria interna, acta de cierre de
auditorfa interna, tabla de hallazgos segin
normativas del alcance del SGC, solicitud
de acciones correctivas  (SAC’s),
verificacion de acciones correctivas.

Auditor

@

Presentar resultados de la auditoria interna del
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

Informe de auditoria interna del SGC

Jefe de Auditoria

Tomar decisiones y definir acciones para solventar no
I en la auditoria SGC.

Acciones correctivas.

Comité de la calidad.

Realizar actividades de seguimiento a acciones
correctivas implementadas sobre hallazgos de
auditoria SGC identificados

Seguimiento a solicitudes de acciones’
correctivas.

Comité de la calidad.

Elaboracién del Plan Comunicacional de la fase, a las

Plan comunicacional aprobado.

Comité de la calidad.

Comunicar actividades y resultados de la fase
"Verificacion del Sistema de Gestion de la Calidad.”

Personal comunicado sobre

del SGC - Laboratorio Vitian

Comité de la calidad.

FASE VII: MEJORA DEL SGC

S}

Capacitacion: "Gestion de la mejora”

Cumplimiento de los objetivos de
capacitacion.

Comité de la calidad.

2

Elaborar plan de gestion (mejora) del Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC)

Plan de mejora 2018- 2019

Comité de la calidad.




ARO 2018 ARO 2019
Ne° ACTIVIDADES A DESARROLLAR RESULTADOS ESPERADOS RESPONSABLE
102 |Implementar herramientas para la mejora del SGC. |Herramientas implementadas. Comité de la calidad.
Resultados de auditoria Interna  de!
calidad, resultados de la retroalimentacion
de las partes interesadas, desempefio de’
Realizar la revision por la direccion del SGC -|los procesos, conformidad de las salidas y| .
103 Laboratorio Vitian productos, estado de las acciones! Comité de la calidad.
i y de’
revisiones por la direccién previas, plan de’
mejora.
Realizar la decisiones y acciones para la mejora| Resultados de la revision por la direccién
104 |como resultado de la revision por la direccién del P Comité de la calidad.
del SGC.
SGC.
Realizar ion con el O Ci Acuerdo‘de Lﬁbora{clo Vitian / Organismo Gerente General, Comité de la
105 ara desarrollar auditorias de tercera parte. de C para el de lidad.
P P auditorias de tercera parte. calidad.
Enviar solicitud y actividades de desarrollo de la| " " " .
106 auditoria de tercera parte. Solicitud de certificacion aprobada Comité de la calidad.
107 |Realizar auditoria de certificacion de tercera parte. Informe de auditoria de tercera parte Auditor
Elaborar plan de accién para subsanar no|Plan de accién enviado al Organismo de .
108 conformidades. Certificacion Comité de la calidad.
Implementar ~ acciones  para  subsanar  no e "
109 conformidades encontradas (si las hubiesen). Acciones implementadas Comité de la calidad.
110 Realizar auditoria de seguimiento segin plan de|informes de auditorias de seguimiento del Auditor
acciones correctivas del SGC. SGC ud
111 Entrega de certificado de sistemas de gestion , por| Certificados ISO. Ente Certificador

parte del Ente Certificador.




