GUIA DIAGNOSTICA DEL SISTEMA DE GESTION DEL LM_CORPHU SEGUN NTC ISO 9001:2015

Se entiende por diagndstico el conjunto de actividades realizadas para establecer el estado del
Sistema de Gestion del laboratorio, respecto ala nomra ISO NTC 9001:2015.

Su aplicacion respecto al sistema de gestion de la calidad, se centra en identificar la situacion actual,
respecto a los requisitos de la norma internacional.

Esta herramienta es utilizada para desarrollar la primera etapa del ciclo de mejoramiento continuo, es
decir el PLANEAR.

En su primera parte, este documento cuenta con 7 hojas que hacen referencia a los capitulos de la
norma ISO 9001: 2015 desde el 4 hasta el 10, en donde se presenta una lista de chequeo de acuerdo @
los requisitos que debe evaluarse y calificarlos de acuerdo a las evidencias halladas arrojando un
porcentaje de avance.

Una vez realizada la evaluacién, se presenta la segunda parte, en el cual se muestra dos hojas tituladas
RESUMEN CONSOLIDADO y RESUMEN POR CAPITULO, en donde se encuentran los graficos y la
informacién del diagndstico consolidada, por o tanto no hay necesidad de diligenciar ni manipularlas
dichas hojas, en donde los graficos se generardn automdticamente de acuerdo a los resultados
obtenidos.

En el diligenciamiento y evaluacion es importante aclarar los siguientes criterios:

NO APLICA= Margue con una “X", Cuando se ha excluido el requisito y este no afecta la capacidad ni
la responsabilidad para cumplir requisitos por parte de la organizacion.

COMPLETO= Marque con una “X", en el caso de haber realizado TODAS las acciones requeridas,
poseer evidencias suficientes y tener resultados eficaces de cumplimiento del requisito.

PARCIAL= Margue con una “X", en el caso de no haber realizado al menos una accion o actividad
requeridas, poseer evidencias insuficientes y a pesar de obtener resultados, estos no son eficaces.

NINGUNO= Margue con una “X", en caso de no encontrar ninguna accion o actividad relacionada, no
se poseen evidencias niresultados relacionados con el requisito.

En la columna fitulada 5QUE TIENE 2, se relacionan las evidencias o los aspectos desarrollados por la
organizacién frente a los requisitos que se cumplen de manera completa o parcial.

En la columna 3QUE NOS FALTA? se relacionan las diferencias, brechas, evidencias posibles o aspectos
a desarrollar por la organizacion frente a los requisitos que se cumplen de manera parcial o sin ninguna
accion.






4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO
La organizacion debe determinar:

NO
APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

@ Las cuestiones externas e intemas que son pertinentes para su propdsito y que afectan a su

QUE TIENE?

Analisis Foda de la

QUE NOS FALTA

Revison de [a alta direccion y afectacion al sistema. Andlisis de

capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de Calidad X organizacion. Conteto Interno y Externo
0 1 0
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS 17%
La organizacion debe determinar:
a. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de calidad; X Listado de partes interesadas
b.Los requisitos de estas partes interesadas que son pertientes para el sistema de gestion de I X Terminar de definr partes nteresadas, sus necesidades y
calidad. expectativas. Realizar seguimiento y revision a todos los requisitos
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes| X de laspartes interesadas
interesadas y sus requisitos pertinentes.
0 1 2
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD .
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance X Manual de Calidad
a. Las cuestiones extenas e interas referidas en 4.1; X
b. Los requisitos de las partes interesadas pertientes referidos en el apartado 4.2; X
¢. Los productos y servicios de la organizacion; X IDENTIFICACION DE OS COMPLETAR MATRIZ DEL SERVICIO Y PRODUCTOS. INCLUR
i ' SERVICIOS Y PRODUCTOS CUESTIONES INTERNAS Y EXTERNAS, PARTES INTERESADAS
El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion documentada estableciendo: X Manual de Calidad
@ Los tipos de productos y servicios cubiertos por el sistema de gestion de la calidad; X Manual de Calidad
@ La justificacion para cualquier requisito de esta norma internacional que la organizacion determing X
que no es aplicable para el alcance de su SGC.
5 0 2
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 83%
. . ) ) Procesos documentados,
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de f
" e ) ) } Control de cambios
gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los X d l d
requisitos de esta Norma Internacional ocumentaty proceso ce
Control y Seguimiento
La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su X Manual de Calidad o mapa de
aplicacion a través de la organizacion, y debe: procesos
. ) Caracterizacién de Procesos
a) |as entradas requeridas y las salidas esperados de estos procesos; X ) y
manual de calidad
. o " Caracterizacion de Procesos
b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; X ) ¥
manual de calidad
p) Qetermmar y aplicar Ios~ cr|ter|0§ y los métodos ({ncluyendo el sequimiento, la r_qedl%lon ylos Matriz de indicadores, Matriz | coupeTsy ACuALza coacTRzAcones e os
indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el control X deseguimiento  proceso PROCESOS, COMPLETAR SEGUIMIENTO € INDICADORES,
de estos procesos; IDENTIFCAR RECURSOS NECESARIOS Y PLANES DE CONTINGENCIA,
Caracterizacion de Procesos y | - IDENTIFICACION DE OPORTUNIDADES, REVISAR MANUAL DE
manual de calidad. PERFILES Y CARGOS, ACTUALIZAR INFORMACION DE
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibidad; X Disponibilidad de recursos CPORTUNIDADES Y RESGOS
s0lo se tiene en cuenta los
operativos
) " . Caracterizacion de Procesos,
¢) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos; X )
manual de perfiles y cargos
. . ‘ - Matriz de Riesgos e
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1; X indicadores g
q) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asequrarse de que estos X Matriz de seguimiento a
procesos logran los resultados previstos; procesos
Matriz de seguimiento a
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. X 8
procesos
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:
. " " Carpeta compartida con
a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos; X P ) p. )
permisos restringuidos
. . ) Email: control de lectura.
b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan L "
X . X Fisico: Acta de reuniony
segun lo planificado. . =
Archivo de gestion
8 4

TOTAL DE REQUISITOS CAPITULO 4

13
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5 LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al Sistema de gestion de la
Calidad:

COMPLETO

PARCIAL

a) asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

QUE TIENE?

Informe de alta direccion

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

QUE NOS FALTA

de la calidad y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion;; X Manual de Cafidad
¢) asegurando la integracin de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos de negocio de Informe de f ala direccion Realizar revision por a alta
PR X Actas de reuniones y Procesos ) N
la organizacion; direccion planificacion
_ i _ documentados estratégia alneada con el
d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos; X Enfoque basado en procesosy SGC.Identificar recursos
e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén disponibles; X Se aseguran recursos operativos | necesarios para el SGC.Revisar
f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del sistema de| X Reuni I ! objetivos de calidad y su
gestion de la calidad; euniones y circulares por emallf - megicion. Idicentificar roles,
9) asegurando que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos; X Matriz de Indicadores perilesy responsabildades
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestion de . pertinentes ala direcign
. X Matriz de seguimiento a procesof
la calidad;
i) promoviendo la mejora; X Matriz de seguimiento a proceso|
j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo aplicado a sus areas dej
5 4
5.1.2.Enfoque al cliente
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente 83%
asegurandose de que:
a) se determinan, se r_:omprgnden y se cumplen de manera coherente los requisitos del cliente y los X ENCUESTAS DE SATISFACCION
legales y reglamentarios aplicables; én de requisios del
b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que_puedgg afecta_r a la conformidad de los X ATRIZ DE RIESGOS diente, Tratamiento de.
productos y los servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente; X
c) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccion del cliente. X INDICADORES DE ENCUESTAS
q g DE SATISFACCION
2 1
5.2 POLITICA
5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad 93%
La alta direccion debe I impl y mantener una politica de la calidad que:
a) sea apropiada al propésito y al contexto de la organizacién y apoya su direccion estratégica; No hay marco de referencia de
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad X los °bJE“V‘ZSd”‘?"“: Y“‘:e €
: - — - encuentren alineados a la
c) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables; X Manual de calidad aifcacion estatégica
d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad. X Manual de calidad
5.2.2 Comunicar la politica de la calidad X N
P ' Establecer medios de
La politica de la calidad debe: 6n de politica de
a) estar di y como informacion X Manual de calidady cartelera de| oo
. § . X Proceso de induccién, Poli de Calidad no es aplicada
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacién; carteleras, reuniones portodo el personal de la
_ . . | X Manual de calidad y cartelera | - organizacion (profesionales)
c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, seglin corresponda. de servicios
5 3
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
92%
La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se enti dentro de la organizacion. X Induccién, contrato y manual de
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para: perfilesy cargos
@) asegurarse de que el sistema de gestion de 1a calidad es conforme con los requisiios de esta
: . uditoria de sistema de gestion
Norma Internacional X Auditoria de sistema de gesti6
Caracterizacion de procesos y
. ‘ . X analisis de producto no
b) asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas; conforme
Reuniones de Alta direccion, [ientoal ciclo PHVA en los cambic
) N . ) . ) matriz de seguimiento de
c) |nf0rmar ala alta .dlreccpn sobre el desempeio del sistema de gestion de la calidad y sobre las X procesos e nforme de alta
oportunidades de mejora (véase 10.1); direccion
Induccion, reuniones técnicas,
X rondas de seguridad, historias
) i o clinicas y encuesta de
d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la organizacion; satisfaccion
o _ N ) _ Documentales: Control de
e) asegurarse de que la integridad del sistema de gg§tlon de la calidad se mantiene cuando se X cambios, Procy Sericlos: Noen
planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad todos los escenarios
5 1

TOTAL DE REQUISITOS CAPITULO 5

17



5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
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100%

5.2 POLITICA

5.1.2.Enfoque al cliente




6.PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
6.1.1 Generalidades

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la debe i las referidas en el
o ) ! - ) Matriz de riesgos, matriz del
apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesariol X Mot
abordar con el fin de:
Contemplar 4.1y 4.2, determinar
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos; X Sus riesgos y oportunidades.
b) aumentar los efectos deseables; X Dofa
c) prevenir o reducir efectos no deseados; X Matriz de riesgos.
d) lograr la mejora X Matriz de seguimiento a procesos
3 2 0
6.1.2 La organizacion debe planificar: i i
88%
- - - Matriz de riesgos, Dofa y hoj
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; X Vatiz de riesgos, Dofa y hoja de
vida de indicador del riesgo.
X Carcaterizacion de procesos,
iones en sus procesos del sistema de gestion de la calida procedimientos.
matriz de indicadores, matriz de i
2) evaluar la eficacia de estas acciones. X hoja de vida del indicador del
riesgo
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en Ia| X Matriz del riesgo y andlisis de
conformidad de los productos y los servicios producto no conforme
3 1 0
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de la calidad para las funciones, niveles y procesos pertinentes}
necesarios para el sistema de gestion de la calidad. 81%
Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad; X manual de calidad
b) ser medibles; X matriz de indicadores
c) tener en cuenta los requisitos X procesos de habilitacion
- — — - deben estar
d) ser para la de los y servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente; X Ja politica u:
e) ser objeto de iimi X calidad. Reformular indicadores
) comunicarse X Cartelera de servicios y en de calidad
reuniones
) i segln corresp X manal de calidad
La izacién debe mantener i documentada sobre los objetivos de la calidad. X manual de calidad
5 3 [
6.2.2 Al p\anmcar como lograr sus objetivos de la calidad
- — - 50%
la debe
a) qué se va a hacer; X
b) qué recursos se requeriran; X Hoja de vida del indicador Matriz de objetivos de calidad no
c) quién sera responsable; X Hoja de vida del indicador especifica recursos, responsable,
d) cuando se finalizara; X Hoja de vida del indicador cuando se evaluan y como
&) como se I los X Hoja de vida del indicador
1 2 2
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios] 63%
se deben llevar a cabo de manera planificada y sistematica (véase 4.4).
La organizacion debe considerar:
denticr dsponiiidad de
‘ P—— o —— — X 1 - recursos ent
a) el propésito de los cambios y sus potenciales consecuencias; i o e v copforme malzar st posibles
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad; X ‘Manual de calidad consecuencias, reasignacién de
— 2 v
c) la disponibilidad de recursos; X f'::;i: o de propuesta de
- — - induccion y m o
Wi N de y X Reinduccion y manual de perfiles y
cargos
1 3 0

6.3 PLANIFICACION DE LOS
CAMBIOS

6.PLANIFIACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR
RIESGOS Y OPORTUNIDADES
90%

80%

\\ 'q,,//

\

6.2.2 Al planificar cdmo lograr sus
objetivos de la calidad

6.1.2 La organizacion debe

/ planificar:

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y

PLANIFICACION PARA LOGRARLOS




7.APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1. Generali
La organizacién debe determinar y prop los recursos r para el imi )
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe considerar:

NO APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

Identificacion de recursos
operativos

Indicador de capacidad

QUE NOS FALTA

Identificar recursos necesarios
para los procesos restantes.

una mejora del desempefio;

a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; X intalada
. . P d
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos. X roceso de insumos ¥
suministros
1 2 0
7.1.2 Personas
50%
. K K i K D Actualizar manual de acuerdo a
La_ organizacion debe deter_mlnar y proporcionar las personas necesarias para implementacion| X Manual deperfiles y cargos las necesidades y exigencias del
eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de sus procesos. sistema.
0 1 0
7.1.3 Infraestructura
50%
Proceso documentado de
Infraestructura y equipos,
Plan de Mantenimiento de la
o X X . X dispositivos medicos y
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para que la muebles. Proceso de Gestién | "raestructura,
operacion de sus procesos logre la conformidad de los productos y servicios. Administrativa
0 1 0
7.1.4. Ambiente para la de los pi
50%
i . . . : Factores sociales descritos &n | oy occiones para manatener
La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la| X el manual de calidad. Fisicos pars
? 5 o ambiente pscicolégico necesario
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios. descritos en PHIGIR.
0 1 0
715 de imiento y
7.1.5.1 Generalidades 89%
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la|
. . A o o Indicadores de presupuesto y
validez y de losr cuando el o la se utilizan para verifical X capacidad instalada
la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.
— - mpliar identificacién d
La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados: s °
recursos necesarios para la
del serivicio a todos
. ’ » - ” i X Manual de perfiles y cargos. os procesos. Evaluar carga
a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas; Matriz de indicadores laboral responsables de
X B : - X Manual de perfiles y cargos. seguimiento y medicion.
b) se mantienen para asegurarse de la adecuacion continua para su propdsito. Matriz de indicadores
La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada como evidencia de la X Matriz de indicadores.
adecuacion para el propdsito del seguimiento y medicion de los recursos.
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, o es considerada por la organizacion|
H N N " s Informe de trazabilidad de
como parte esencial de proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion, el X mediciones.
equipo de medicién debe:
a) verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion,
) i " Informe de trazabilidad de
comparando con patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o X mediciones con patrones
nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacién documentadal ONAC
la base utilizada para la calibracion o la verificacion;
Cronograma de
X mantenimiento y hoja de vida
b) identificarse para determinar su estado; de equipo.
c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion vy los| "
: i X Instructivo de uso del equipo
posteriores resultados de la medicion.
La organizacién debe determinar si la validez de los resultados de medicién previos se ha visto Informe de trazabilidad de
afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no apto para su X mediciones comparado con los
propésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario. patrones de la ONAC
7 2 0
7.1.6 C organi
92 67%
La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos Caracterizacion de os
y para lograr la conformidad de los productos y servicios. X procesos, Matrz de servicios
Documentar lecciones
Control de cambios aprendidas, proyectos de
X documentales. Carpeta conocimiento aprendido,
compartida con permisos recopilacion de conocimientos
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la extension necesaria restringidos. provenientes de clientes o
Cuando se tratan las necesidades y |enéenuas cambiantes, la organizacion debe considerar sus| proveedores externos
conocimientos actuales y determinar cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales X
necesarios y a las actualizaciones requeridas.
2 0 1
7.2 COMPETENCIA
88%
La organizacién debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo} )
= ; . ) - X Manual de perfiles y cargos
que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;
b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacién, formacion of X Ordenes contractuales, SIGEP y
experiencia adecuadas; hojas de vida Evaluar la eficacia de las acciones
c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar Ia| X Evaluacion de para aadquirir
eficacia de las acciones tomadas; certificados de aprobacién
X Evaluacion de capacitaciones,
d) conservar la informaciéon documentada apropiada, como evidencia de la competencia. certificados de aprobacién
3 1 0
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
La organizacién debe asegurarse de que las personas pertinentes que realizan el trabajo bajo el 88%
control de la organizacion toman conciencia de:
a) la politica de la calidad; X Resultados de las auditorias
b) los objetivos de la calidad pertinentes; X Interiorizar los objetivos de
) su contribucién a la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los beneficios de X N . calidad a que le apunta cada
esultados de las auditorias

proceso.




d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de la calidad. X Actas de reuniones
3 1
7.4 COMUNICACION
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de| 50%
gestion de la calidad, que incluyan:
a) qué comunicar; X Aplicativo CHASQUI (externa)
b) cudndo comunicar, X Aplicativo CHASQUI (externa)
Protocolo de comunicacion
ié icar: Aplicativo CHASQUI fext
¢) a quién comunicar; X plieio CHASQUI eerna intern
d) como comunicar. X Aplicativo CHASQUI (externa)
€) quién comunica. X Aplicativo CHASQUI (externa)
0 5
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades 100%
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir;
Carpeta compartida con
X accesos restringidos y listado
a) la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional faclitativo
b) la informacion documentada que la organizacion ha determinado que es necesaria para la| X Listado maestro y listado
eficacia del sistema de gestion de la calidad. facilitativo
2 0
7.5.2 Creacion y actualizacion
Cuando se creay actualiza informacion documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo 83%
siguiente sea apropiado
X Creacion, modificacion y
a) la identificacion y descripeion (por ejemplo, titulo, fecha, autor 0 numero de referencia); anulacién documental Adicionar formato (idioma)
b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y sus medios de soporte (porf X Creacién, modificacion y
ejemplo, papeL electrénico); anulacion documental
X Control de cambios
¢) la revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion. documentaly lder de proceso
2 1
7.5.3 Control de la informacién documentada
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por estaf 83%
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
Carpeta compartida con
X accesos restringidos y listado
a) esté disponible y adecuada para su uso, dénde y cuéndo se necesite; faciltativo
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso X Accesosfestigidos con
. . . . permisos y back up semanales
inadecuado, o pérdida de integridad).
7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la organizacion debe tratar las siguientes
actividades, segun corresponda:
X Accesos restringidos con o
a) distribucion, acceso, recuperacion y uso; permisos y back up semanales Actualzacién de abla de
n — documentacion de consulta
rchivo de gestion, SIGA,
X Programa de Gestién
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad; Documental
X Proceso de gestion
¢) control de cambios (por ejemplo, control de version); documental del laboratorio
X Tabla de retencion y tabla de
d) conservacion y disposicion. valoracion documental
La informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesarig Tabla e documentacin e
para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad se debe identificar segun sea X consulta
adecuado y controlar.
La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse| X Proceso de gestion
contra las modificaciones no intencionadas. documental del laboratorio
7 1

TOTAL DE REQUISITOS CAPITULO 7

21

16




7.SOPORTE

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades
100%

7.1.2 Personas

7.5.2 Creacion y actualizacion % 7.1.3 Infraestructura

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

7.1.4. Ambiente para la operacion de
los procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y
7.4 COMUNICACION medicién
- 7.1.5.1 Generalidades

7.3 TOMA DE CONCIENCIA 7.1.6 Conocimientos organizativos

7.2 COMPETENCIA




8.OPERACION

NO APLICA COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE? QUE NOS FALTA

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios|

. i ” 5 g 81%
para cumplir los requisitos para la produccién de productos y prestacion de servicios, y para
implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:
I - — Matriz de product
a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios; X Sefvi':o: productosy
b) el establecimiento de criterios para: Norma de habilitacién y
1) los procesos; X resolucién anual de
2) la aceptacion de los productos y servicios; servicios prestados
c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para los requisitos de X Presupuesto de recursos Anlisis financiero.
los productos y servicios; Z”e'a“v“” | Confiar en que s procesos se han
utoevaluacion trimestral ! ;
. ” S llevado a cabo segiin lo planificado.
d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios; X de cumplimiento de No estandarizacién de objetivos
requisitos y
S— . . - _ medibles y enlas
e) la determinacion y almacenaje de la ir 1 doct itada en la medida historias clinicas.
1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segn lo planificado; X literal 2.
2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos..
El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuado para las operaciones de la X Registros de prestacién del
organizacion. servicio (historias clinicas)
La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los Matriz d N
b y N o : atriz de eventos
cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea X adversos
necesario.
La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén X Evaluacion a proveedores
controlados (véase 8.4). y check list
5 3 0
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS Total del Numeral
8.2.1 Comunicacion con el cliente
— - 100% 99%
La comunicacién con los clientes debe :
a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios; X Encuestas de satisfaccion
b) la atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios; X Carteleras informativas
c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las . )
5 N ) X Encuestas de satisfaccion
quejas de los clientes;
Politica de tratamiento de
d) manipular o controlar las propiedades del cliente; X datos y firma de
consentimiento informado
e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea X Procedimiento de
pertinente. atencion al usuario
5 0 0
8.2.2 Determii ion de los isil i a los prod y servicios 100%
Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los )
" PR X Portafolio de servcios
clientes, la organizacién debe asegurarse de que:
a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo: -
" o N . Todos los servicios poseen
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; X protocolo de atencién
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;
Protocolo de atencion al
b) la organizacion puede cumplir las reclamaciones de los productos y servicios que ofrece. X usuario en el numeral de
PQRS.
3 0 0
8.2.3 ision de los isi i con los servicios
P Y 96%
8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos X Indicador de capacidad
para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. instalada
La organizacion debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar, X Planes pilotos antes de
productos y servicios a un cliente, para incluir: ofertar un nuevo servicio
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de s
: h X Encuestas de satisfaccion
entrega y las posteriores a la misma;
b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o para X Cumplimiento de la Norma
el uso previsto, cuando sea conocido; de Habilitacion
- y - P de valoracié
c) los requisitos especificados por la organizacion; X roceso de valoracion o Identificar requisitos del cliente
diagnostico inicial.
. N - . - Habilitaciény
d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y servicios; X acreditacin
e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los expresados X Cronograma de insumos y
previamente. papeleria.
La organizacién debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los, X Informes de cumplimiento
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente. y VoBo de cumplimiento
La organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el )
. : o - X Consentimiento informado
cliente no proporcione una declaracién documentada de sus requisitos.
8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable:
Indicadores, matriz de
seguimiento a historias
a) sobre los resultados de la revision; X clinicas, matriz de
seguimiento alas
actividades de procesos
. . i Matriz de product
b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. X s;ﬂ'gﬂ: productosy
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacién debe asegurarse de que la informacién documentada pertinente sea Control de cambi
o . " L ontrol de cambios
modificada, y de que las personas correspondientes sean conscientes de los requisitos X documentales
modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios
11 1 0
Total del Numeral
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS X
0%
8.3.1 Generalidades X
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo
que sea adecuado para asegurarse de la posterior produccion de productos y prestacion de X
servicios.




8.3.2F ificacion del disefio y desarrollo X
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe 0%
considerar:
a) la naturaleza, duracién y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo; X
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo X
aplicables;
c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo; X
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo; X
e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos X
y servicios;
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas en el proceso de X
disefio y desarrollo;
g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefioy X
desarrollo;
h) los requisitos para la posterior produccion de productos y prestacion de servicios; X
i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes X
interesadas pertinentes;
j) la informacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del X
disefio y desarrollo.
0
8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo X 0%
La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de
productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar. X
La organizacién debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempefio; X
b) la informacién proveniente de actividades de disefio y desarrollo previas similares; X
c) los requisitos legales y reglamentarios; X
d) normas o cdigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a implementar; X
e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos y X
servicios;
Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio y desarrollo, estar| X
completos y sin ambigiiedades. Los conflictos entre elementos de entrada deben resolverse.
Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar completos y sin X
ambigiiedades.
Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios. X
La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del disefio y X
desarrollo.
0
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo X
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de X 0%
que:
a) los resultados a lograr estan definidos; X
b) las revisiones se realizan para evaluarla capacidad de los resultados del disefio y desarrollo X
de cumplir los requisitos;
c) se realizan actividades de verificaciéon para asegurarse de que las salidas del disefio y X
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;
d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y servicios X
resultantes sati 1 los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;
e) se toma cualquier accién necesaria sobre los problemas determinados durante las X
revisiones, o las actividades de verificacién y validacion;
f) se conserva la informacién documentada de estas actividades. X
0
8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo X
o in . o 0%
La organizacioén debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo: X
a) cumplen los requisitos de las entradas; X
b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de productos y servicios; X
c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando seal X
adecuado, y a los criterios de aceptacion;
d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su X
propésito previsto y su uso seguro y correcto.
0
X
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo X 0%
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y
desarrollo de los productos y servicios o posteriormente, en la medida necesaria para X
asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo; X
b) los resultados de las revisiones; X
c) la autorizacién de los cambios; X
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. X
0
Total del Numeral
8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE 71% 90%
8.4.1 Generalidades
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados Proceso de suministro e
externamente son conformes a los requisitos. insumos.
La organizacién debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios ::C:’c"sd:;”e':l"s‘s""e
suministrados externamente cuando: e
contractuales
a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de Procedimiento de uso de
los propios productos y servicios de la organizacion; medios fisicos
b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores X
externos en nombre de la organizacion;
©) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como |y
resultado de una decision de la organizacion.
La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacién, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los proveedores externos, basandose en su Evaluacion a proveedores
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.
La organizacion debe conservar lainformacion documentada adecuada de estas actividades y Proceso de Gestion
de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones. Documental




8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

100%
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados Cronograma de insumos y
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacién de entregarl| papeleria, proceso de uso
productos y servicios conformes de manera coherente a sus clientes. La organizacion debe: de medios fisicos
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control i
g " Ao Evaluacion de proveedores
de su sistema de gestion de la calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a Evaluacion de
las salidas resultantes;
c) tener en consideracion: B
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la "’:"“ "_VE'_‘;"SI
" P : S " adversos e incidentes.
capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y Cumplimiento de
reglamentarios aplicables; requisitoscontractuses
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para asegurarse de que los Evaluacién de proveedores
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos. y check list
0
8.4.3 Informacién para los proveedores externos 100%
La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion -
Solicitud de cotizacién
al proveedor externo.
La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
- N Cronograma de insumos y
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar; papeleria
b) la aprobacién de:
1) productos y servicios; Cronograma de insumos y
p y
2) métodos, procesos y equipo; papeleria.
3) la liberacién de productos y servicios;
o K I . Rreferencias, Certificado
c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas requerida; de camara y comercio
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion; Creacion de terceros.
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por la Evaluacion de proveedores
y 9 P p pl P
organizacion; y check list
f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretenden llevar Seguimiento a
a cabo en las instalaciones del proveedor externo. cumplimiento de contrato
0
8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO Total del Numeral
8.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del servicio 100% 3
La organizacion debe implementar la produccion y prestacion del servicio bajo condiciones Portafolio de productos y
controladas. servicios
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a Procesos de atencion en
desempenar; cada servicio
2) los resultados a alcanzar;
;. " PR : Pr de atencio
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados; c;::e::;:: encion en
c) laimplementacién de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para Matriz de indicad
N - " e latriz de indicadores
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o las salidas, y los criterios otz de servicios v
de ién para los productos y servicios;
d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operacion de los procesos; Proceso de infraestructura
e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida; Matriz de perfiles y cargos
f) la validacion y revalidacion periédica de la capacidad para alcanzar los resultados )

- " ” L Matriz de plan de
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, donde el elemento de mejoramiento y matriz de
salida resultante no pueda verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion indicadores
posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos; Matriz de riesgos.
- " N N . N Inf lizado de I
h) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega. niorme persolizado defa
prestacion del servicio
0
— 100%
8.5.2 ytr
La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las salidas cuando sea Matriz de identificacion de
necesario para asegurar la conformidad de los productos y servicios. producto no conforme
La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de Matriz de identificacién de
seguimiento y medicién a través de la produccion y prestacion del servicio. producto no conforme
La organizacién debe controlar laidentificacién Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea Proceso de Gestion
un requisito, y Documental
N " N - - P de Gestio
Se debe conservar la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad. D;ZT;Z"; estion
0
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 100%
La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos Politica de tratamiento de
3 et P L L ) datos y consentimiento
mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma informado
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o i }
P ™ i e . s Politica de tratamiento de
de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los] datos
productos y servicios.
Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o que de ) )
p . - o . Politica de tratamiento de
algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al datos
cliente o proveedor externo y
N " N Proceso de Gestion
conservar la informacion documentada sobre lo que ha ocurrido..
Documental
0
8.5.4 Preservacion 100%
La organizacién debe preservar las salidas durante la produccién y prestacion del servicio, en E""“" df f?“‘,’z .
N N N o ocumental, Registros de
la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos. historias clinica: ¢
0




8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

92%

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega

Proceso de Gestién

5 . X Documental, Registros de
asociadas con los productos y servicios. o
historias clinicas
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar:
a) los requisitos legales y reglamentarios; X dentificacion de requisitos del cliente
b) las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos y servicios; X Matriz de riesgos
c) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y servicios; X TRDy TVD
d) los requisitos del cliente; X Encuesta de satsfaccion
e) retroalimentacion del cliente; X i:i‘,“c';“‘e"m enfistoria
5 1
8.5.6 Control de los cambios e
La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad continua con los requisitos X ::J':;de Acciones de
especificados.
La organizacién debe conservar informacién documentada que describa los resultados de la Control de cambios
revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria X documental
que surja de la revision.
2 0
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 100%
La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, X Guias de atencin desde
para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios. cada patologia
La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de X informe de atencion
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los| Proceso de Gestién
productos y servicios. X DD‘”".”E"@",RE&‘S"OS de
historias clinicas
La informacion documentada debe incluir: o
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion; X :Tri':;us enlas istorias
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion.
4 0
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
100%
8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus X Matriz de producto no
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencional. conforme
La organizacién debe 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 X Matriz de producto no
aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de| conforme
los productos, durante o después de la provision de los servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:
a) correccion; X Accion correctiva
Proceso Gestion
Administrativa. Protocolo
seguridad del paciente,
b) separacion, contencion, devolucién o suspension de la provision de los productos y servicios; X atencidn delusuario en
caso de eventos adversos
ylo complicacién. Matriz
de riesgos. Proceso de
atencién al usuario,
c) informar al cliente; X Respuestas a PQRS verbal
0 escrita
d) obtener autorizacion para su aceptacion bajo concesion. X ‘F’:;:rxed:°"se"m'e"m
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no conformes se corrigen. X :j:‘;:::z Producto o
8.7.2 La organizacién debe mantener la informacion documentada que: Matrz de producto no
a) describa la no conformidad; X conforme y proceso de
gestion documental
Matriz de producto no
b) describa las acciones tomadas; X conforme y proceso de
gestion documental
Matriz de producto no
c) describa las concesiones obtenidas; X conforme y proceso de
gestion documental
Matriz de producto no
d) identifique la autoridad que ha decidido la accién con respecto a la no conformidad. X conforme y proceso de
gestién documental
11 0

NUMERAL
8.1 Planificacion y control operacional 81%
8.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios 99%
8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios 0%
8.4 Control de los productos y servicios inistrados exterr 90%
8.5 Produccion y prestacion del servicio 99%
8.6 Liberacion de los productos y servicios 100%
8.7 Control de los elementos de salida del proceso, los productos y los servicios |  100%

PROMEDIO 81%




8.0PERACION

8.1 Planificacién y control
operacional

8.7 Control de los elementos de
salida del proceso, los productos y
los servicios no conformes

8.2 Determinacion de los requisitos
para los productos y servicios

8.6 Liberacion de los productos y
servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

8.4 Control de los productos y
servicios suministrados
externamente

servicio




9 EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar:

NO APLICA COMPLETO

PARCIAL NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

] N — . N - Proceso de Control y
a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir; X
b) los mélodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para asegural X ratre de maeadores
resultados validos;
c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion; X Matriz de indicadores
‘ompletar matriz de indicadores (financieros, recursos necesarios,
Matriz de indicadores. valuar desempefio)
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion. X Proceso de Control y P
I(;:"g;%anlzaclcn debe evaluar el desempeno y Ia eficacia del sistema de gestion de 13l X ratre do eadores
La organizacion debe mantener la informacion documentada como evidencia de los| X Proceso de Gestion
resultados Documental
5 1 0
9.1.2 Satisfaccién del cliente 75%
P, . - - Encuenstas de
La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del gradol X ooy oroceso de
en que se cumplen sus necesidades y expectativas. atencién al usuario. Identificacion de necesidades y expectativas de las partes.
—— s - - — interesadas
[a organizacién debe determinar los mélodos para obtener, realizar el seguimiento y| X Proceso de atencién al
revisar esta informacion. usuario
1 1 0
9.1.3 Analisis y evaluacion 94%
La organizacion debe analizar y evaluarlos datos y lair i0 i origi X
por el seguimiento y la medicion.
Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:
‘Actas de reuniones de la
a) la conformidad de los productos y servicios; X alta direccién y matriz de
productos y servicios.
Matriz de indicadores y
b) el grado de satisfaccion del cliente; X Actas de reuniones alta
direccién
Matriz de indicadores y
c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad; X Actas de reuniones alta i
Disefiar matriz de seguimiento a lo planificado.
direccién
Matriz de indicadores.
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; X Acciones de mejora. Actas
de reunién
Matriz de riesgos y hoja
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades; X de vida del indicador de
riesgos
f) el desempeiio de los proveedores externos; X Evaluacién de
- N — - [
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad. X Informe de mejora de 2
alta direccion
7 1 0
9.2 Auditoria interna 100%
9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados paral X Programa anual se
proporcionar informacién acerca de si el sistema de gestion de la calidad: auditorias internas
a) cumple:
- " . - — - Procedimiento d
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad; X J::ffm:::;":
2) los requisitos de esta Norma Internacional; X Procedimiento de
auditoria interna
- - - Procedimiento de
b) esta tado y mantenido te. X
auditoria interna
4 0 0
9.2.2 La organizacion debe: 100%
3) planificar, establecer, implementar y mantener Uno o varios programas de auditoria que|
incluyan la frecuencia, los métodos, las r il los isitos de ion y|
e v " : N y Procedimiento de
la elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la importancia de los| X auditoria Intema
procesos involucrados, los cambios que afecten ala organizacion y los resultados de las}
auditorias previas;
b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de cada auditoria; X Plan de auditoria
<) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse dela objetividad X Procedimiento de
la imparcialidad del proceso de auditoria; autitoria interna
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion
X Informe de auditorfa
pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora)] X Informe de auditoria y
injustificad: plan de accion correctiva
Proceso de Gestion
f) conservar la informaciéon documentada como evidencia de la implementacion dell X Documental y
programa de auditoria y los resultados de la auditoria. procedimiento de
auditoria interna
6 0 0
9.3 Revisién por la direccién 93%
La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion 2 Revisién por la alta
intervalos planificados, para asegurarse de su idoneidad, adecuacion, eficacia vy X direccion y cronograma
alineacion con la direccion estratégica de la organizacion continuas. de auditorias
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion )
oy vy ; . . Revision por la alta
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones| X oo
sobre:
Matriz acciones
. tivas, d 3
a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccion previas; X correctivas, de mejora,
plan de accién y acta
acterior
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema def X Informe de la alta
gestion de la calidad; direccion
c) la informacién sobre el desemperio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, X Matriz de indicadores y
incluidas las tendencias relativas a: trazabilidad por afios
” N N - . N Resultad: tas d
1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes; X oo encuestas de
2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad; X Matriz de indicadores Analisis factores externos e internos.
- " — Matriz de indicadores y | Completar matriz de partes interesad:
3) desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios; X atriz de indicadores y a ompletar matriz de partes interesadas.
de producto no conforme
informe de auditorias
4) no conformidades y acciones correctivas; X anteriores y acciones
correctivas abiertas
5) resultados de seguimiento y medicion; X Matriz de indicadores
6) resultados de las auditorias; X Informes de auditorias
7) el desempefio de los proveedores externos; X Resultados de evaluacion
i de
d) la adecuacion de los recursos; X Matriz financiera
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades] X Matriz de riesgos
(véase 6.1);
Matriz de oportunidad:
f) oportunidades de mejora. X d;":‘:‘;:’m unidades
13 2 0
9.3.3 Salidas de la revi 88%
Las salidas de la revision por la direccién deben incluir las decisiones y acciones] Informe de la alta
relacionadas con: X direccion, y matriz de
a) las oportunidades de mejora; oportunidades de mejora
- - - - — informe de 1a al
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad; X d"‘;w;n‘“ @ alta Analizar recursos no operativos
N R tive ]
¢) las necesidades de recursos. X e e
La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de los| Proceso de festion
o Wbt X documental, informes y
resultados de las revisiones por la direccion. oot
3 1 0




9 EVALUACIélg 1DEL DESEMPENO

Generalidades

9.3 Revision por
la direccion

9.1.3 Andlisis y
evaluacion

9.22la .2 Auditoria
organizacién interna

9.1.1 Generalidades 92%
9.1.2 Satisfaccién del cliente 75%
9.1.3 Analisis y evaluacién 94%
9.2 Auditoria interna 100%
9.2.2 La organizacion debe: 100%
9.3 Revision por la direccion 93%
9.3.2 Los elementos de salida 28%

de la revision por la direccion




10. MEJORA A::.?CA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

10.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente
aumentar la satisfaccién del cliente.

Matriz de oportunidades
X y
de mejora

Estas deben incluir:

Completar la matriz de
necesidades y expectativas

Acciones de mejora y

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como tratar las control de cambios en el

! 1 X de las partes interesadas
necesidades y expectativas futuras; proceso de atencién al
usuario
b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados; X Matriz de riesgos
c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. X Acciones de mejora
3 1 0

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas | 100%
la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y corregirla;

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 ni ocurra en otra parte, mediante:

X Acciones de mejoray
acciones correctivas

X Matriz de riesgos

Matriz de no conformidad,
espina de pescado

1) la revisién y el andlisis de la no conformidad; X

Procedimiento de acciones
2) la determinacion de las causas de la no conformidad; X correctivas y de mejora,
espina de pescado

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

. L X Matriz de riesgos
podrian ocurrir;

Acciones de mejora y

c) implementar cualquier accién necesaria; X
acciones correctivas

. . . i R Acciones de mejora
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada; X R jora y
acciones correctivas

e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la Planes de tratamiento de

lanificacion: X oprtunidades de mejora y
P ’ riesgos
. N . K - . Control de cambi
f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. X dz:urr:en:m i
Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no conformidades|] X Acciones de mejora y
encontradas. acciones correctivas
10 0 0
10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada, como evidencial 100%
de:
Acciones de mejora y
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion posterior tomada; X acclones correctivasy
proceso de gestion
documental
Acciones correctivas y’
b) los resultados de cualquier accion correctiva. X proceso de gestion
documental
2 0 0
100%
10.3 MEJORA CONTINUA
Acciones de mejora y
La organizaciéon debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del X acciones correctivas y
sistema de gestion de la calidad. control de cambios
documental
Acciones de mejora y
La organizaciéon debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacion, y las acciones correctivas y
salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u X control de cambios
oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora continua. documental, informe de
alta direccion
2 0 0
12 1 1
0%




10. MEJORA

10.1 Generalidades

\\\\\\

A 4

10.2.2 La organizacion debe
conservar informacién

10.2 No conformidad y accién

10.3 Mejora continua correctiva

10.1 Generalidades 88%
10.2 .No conformidad y accién 100%
correctiva

10.2.2 La organizacion debe conservar| 100%
linformacién documentada, como

10.3 Mejora continua 100%

RESUMEN ISO 9001:2015

4.CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION
100%

10. MEJORA 5 LIDERAZGO

6 PLANIFICACION PARA EL
SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

9 EVALUACION DEL
DESEMPENO

8 .OPERACION

7 SOPORTE

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
5 LIDERAZGO

6 PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

7 SOPORTE
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9 EVALUACION DEL DESEMPENO
10. MEJORA




4.CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA
ORGANIZACION Y DE SU
NTEXT

53ROLES,
44 SISTEMA DE GESTION 42 COMPRENSION DE LAS RESPONSABILDADE
DELACALIDAD Y SUS NECESIDAESY SYAUTORDACES &
EXPECTATIVAS DE LAS ENLA
e

PROCESOS

4.3 DETERMINACION DEL
ALGANCE DEL SISTEMADE

5.LIDERAZGO
51 LIDERAZGO Y
COMPROMISO
511 Liderazgoy
compromiso para el
sistema de geston de
Ia caidad
%)

L0S CAMBIOS.

5.1.2.Enfoque al liente:

5.2POLITICA

6.PLANIFIACION PARA EL SISTEMA DE

6.3 PLANIFICACION DE

comolograr sus
objetivos de a calidad

GESTION DE LA CALIDAD

6.1 ACCIONES PARA
ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

90%

6.1.2 La organizacion
debe planificar:

PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

GESTION DE LA CALIDAD

7. SOPORTE

7.1RECURSOS
7.1.1. Generalidades

753Control el nformacien 0%
dotumentad “iﬂ\

V

2
’gﬁ
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7.5.2 Creacion y actualizacion

=S
1!![[!’?‘

7.5 INFORMACIGN DOCUMENTADA, 7.14. Ambiente para la operacion de los
procesos

7.5.1 Generalidades

7.1.5 Recursos de seguimientoy
medicion
7.15.1 Generalidades

7.2 COMPETENCIA

8.7 Control de los elementos de
salida del proceso, los productos y
Tos senvicios no corformes

8.6 Liberacion de los productosy

8.0PERACION

8.1 Planificaciény control

8.2 Determinacion de los requistos
para los productos y sevicos

83 Disefio desarrollode los
productos y servicios

servicios suministrados

servicio

externamente

9.EVALUACION
DE DESEMPENO

9.3.2 Los elementos de salida de la .12 Satisfaccién del dliente

revision por la direccion

9.3 Revision por la direccion 9.1.3 Andlisis y evaluacin

9.2.2 La organizacion debe: 9.2 Auditoria interna

103 Mejora continua

10.MEJORA

10.1 Generaldades

10.2 No conformidad y accion

10.222 L3 organizacidn debe conservar
informacidn documentada, como
evidencia de:




