DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN NTC ISO 9001-2015
PARA RADIO FARMACIA TRACERLAB SAS

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Verificar y Actuar

para la Mejora del sistema); B. cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema); C.
Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establ no se impl ta, no se tiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema); D. No cumple

con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S).

CRITERIO INICIAL DE
No. NUMERALES A-V H P N/S

EVIDENCIA PLAN DE ACCION
A B C D
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 10 5 3 0
Se determinan las cuestiones externas e internas que son Si hay criterio, gerencia Revisar, actualizar y formalizar, la matriz donde
1 |pertinentes para el proposito y direccion estratégica de la 3 administrativa lo tiene , esta en se encuentra la informacion de las partes
organizacion. una matriz interesadas internas y externas
. - . . ” . . Establecer cronograma con la direccion y el
Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre Si hay evaluacion, pero es )
2 . . 3 . N encargado del SGC para determinar los
estas cuestiones externas e internas. interna, pero no esta registrada . .
nuevos requisitos de las partes interesadas
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
3 Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de 5 Se evidencia dentro Revisar y ajustar caracterizacion de los demas
estas partes interesadas para el sistema de gestion de Calidad. caracterizacion del proceso procesos del sistema de gestion
Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre . o Considerar en cambiar el tiempo, debe ser mas
4 N L 3 Se hace ajustes cada 4 afios
estas partes interesadas y sus requisitos. frecuente
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Revisar el numeral 4,3 literal by c referentes
El alcance del SGC, se ha determinado segun: los requisitos de las partes interesadas vy los
5 |Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, 0 productos y servicios de la organizacion literal
ubicacién geografica 4.3 a) Las cuestiones externas e internas de la

organizacion

Junto con la direccion determinar las
cuestiones externas e internas, unas vez esto
ajustar el manual con esta informacién para
cumplir el criterio.

El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los
6 |problemas externos e internos, las partes interesadas y sus 0
productos y servicios?

7 |Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de 10 Se evidencia dentro del Manual
8 Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) 0 No esta identificado dentro del Ajustar el manual para cumplir el criterio.
que no son aplicables para el Sistema de Gestién? Manual de Calidad Sobre la no aplicabilidad

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

Se realiza en seguimiento por

Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema Actualizar el manual e incluir los nuevos

° de gestion de la organizacion 5 parte del coordl_nadpr, mas no por procesos del SGI
los directivos

OT TIETIETT ESTaDTETIUUS TOS TIMETIUS pPard Ta geSTuTT Ut T0S
10 procesos teniendo en cuenta las responsabilidades, 5 Se identifican dentro de la ficha Revisar y actualizar las fichas de

procedimientos, medidas de control e indicadores de desempefio de caracterizacion caracterizacion
11 8 mantiene ')7 (':‘c‘):r;rsne"r?/ré Ilﬂfgfr?ﬁ‘gg%ﬁ"&‘c‘)réﬁmgﬁfé‘éggﬁledﬁellf‘rﬁlta 10 Se realiza con documentos

apovar la operacion de estos procesos. fisicos. intranet.

SUBTOTAL 20 15 9 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 40%
5. LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

Memorando nombramiento
Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccién para Representante de la direccion, la
la eficacia del SGC. aprobacion la realiza la gerencia
o director técnico

Realizar la revisién por la direccion, con el fin
de determinar la eficacia del sistema de
Gestion

5.1.2 Enfoque al cliente
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7.1 RECURSOS

Generalidades

2 La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes se 5 Perfiles Profesional Proponeclj' la :jewls'on, por par’gz dle la dlregg;on Y
determinan y se cumplen. erfiles Profesionales encargados de las areas sobre los requisitos y
competencias de cada cargo.
'S€ Ve reflejado en algunos documentos
como: . .
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que L P.O.E. Manejo de Contratos: RFT-AG- Rejhzardmesas de trabaj? c%n Icﬁlencla’\rggdos
3 |puedan afectar a la conformidad de los productos y servicios y a 5 EOE, O.E. Manejo de cotizaciones: RFT- . © cada proﬂcegg, gara_ a lt ent |c§C|on te
la capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente. AG-016 ’ riegos y oportunidades, Junto a su impacto y
N probabilidad y las estrategias para a afrontarlas
L P.O.E. Diligenciamiento formato
nedidns RET_-AG-N017
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
4 La politica de calidad con la que cuenta actualmente la 5 Politica de Calidad: RFT-GC-001 Revisar la coherencia de la politica de acuerdo
organizacion esta acorde con los propositos establecidos. Objetivos de Calidad: RFT-GC-001 con la misién y visién de la empresa
5.2.2 Comunicacioén de la politica de calidad
Se tiene disponible , en la lista
5 Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado 10 chequeo para la vinculacién y se
dentro de la organizacion. tiene visualizado en la empresa,
asi mismo se comunica en las
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
6 Se han establecido y comunicado las responsabilidades y 10 Se f(ev|d§nC|a clientro deldr.na.nutal
autoridades para los roles pertinentes en toda la organizacion. e unc!ones, 0s proce_ _|m|en 0s
. la matiz de responsabilidad v_el
SUBTOTAL| 20 15 3 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 63%
6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
UES
Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser coordinador de calidad para realizar el mapa
1 |abordados para asegurar que el SGC logre los resultados 3 No se tiene evidencia de riesgos, con la identificacion de las
esperados. oportunidades de los procesos del sistema de
Desarrollar c;on I;%Ita IdJlreJccmn y el
La organizacién ha previsto las acciones necesarias para coordinador de calidad para realizar el mapa
2 |abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en los 3 No se tiene evidencia de riesgos, con la identificacion de las
procesos del sistema. oportunidades de los procesos del sistema de
aestién de calidad
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
REedizZar Carpdriias ue Corcieriuzacion d id
Que acciones se han planificado para el logro de los objetivos del . _ direccion de la l_rpportanma para |r_np_|ementar
3 SIG-HSQ, programas de gestion? 0 no se hace revision de objetivos (planes de accién) para el cumplimiento de
' ' objetivos SGC , Revisar el de Salud
4 |Se encuentran publicados en el manual de calidad 10 Se encuentran publl;ados enel
manual de calidad
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
5 Existe un proceso definido para determinar la necesidad de 10 solo se hace por control del que la ?lta d:recuon fortalezca el S|G|C para
cambios en el SGC y la gestién de su implementacion? proceso en el plan accion Mejorar 'os procesos para SUTr las
necesidades y expectativas de los cliente
SUBTOTAL| 20 0 6 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 52%
7. APOYO
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8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacién ha determinado y proporcionado los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion, Se tiene en cuenta la mejora de
L ) . : . . R Fortalecer el SGC , tanto en recurso humano
1 |mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los 5 la infraestructura y mejora del .
L . B como tecnolégico,
requisitos de las personas, medioambientales y de personal
infraestructura)
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades
En caso de que el monitoreo o medicion se utilice para pruebas se reaelzgasIn;gﬁzzizzq:g:;?s
de conformidad de productos y servicios a los requisitos prc;(; 'nd‘éadores : se realiza =
2 |especificados, ¢ se han determinado los recursos necesarios 10 > Indl ¥ se realiz
X - L . . seguimiento a las mediciones de
para garantizar un seguimiento valido y fiable, asi como la . L
L los equipos principales del
medicion de los resultados?
nroducto
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
por medio de la matriz de
Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad mdu}a@res, se realiza el
3 - 10 seguimiento y control de los
durante el proceso operacional. ) ’ .
registros de las calibraciones de
lne anuinne dal laharatarin
7.1.6 Conocimientos de la organizacién
Ha determinado la organizacion los conocimientos necesarios El coordinador del Sistema de . .
. N - . Fortalecer por parte de la direccién y
para el funcionamiento de sus procesos y el logro de la Gestion solo le aplica el . " o
4 ) -~ ; 5 - coordinador de calidad las comunicaciones
conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un seguimiento a los procesos : L
T 2 o internas, y la concientizacién del SGC
proceso de experiencias adquiridas. misionales, y por lo tanto no hay
7.2 COMPETENCIA
Ta organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar al rendimiento del SGC son competentes en tabl n el manual de Incluir en las capacitaciones el fortalecimiento
5 [cuestion de una adecuada educacion, formacion y experiencia, 10 fsene;s. i eceene de IF;s competencias
ha adoptado las medidas necesarias para asegurar que puedan unclones P
adquiri i i
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
6 Existe una metodologia definida para la evaluacion de la eficacia 10 si hay metodologia y realiza
de las acciones formativas emprendidas. evaluacion e las capacitaciones
7.4 COMUNICACION
si se realiza induccion y re
7 Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones 10 induccion por parte de lo
internas y externas del SIG dentro de la organizacion. directivos y en la parte operativa,
cronoarama de canacitacidn de
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades
Se ha establecido la informacion documentada requerida por la " hacer un estudio previo de documentacién
N R L. 8 . Toda la documentacion del SGC, . o )
8 |normay necesaria para la implementacion y funcionamiento 10 e ) requerida para el sostenimiento y mejora
! en fisico y en la intranet X
eficaces del SGC. continua del SGC
7.5.2 Creacion y actualizacion
P.O.E. CONUor ae qocumentos .
RFT-GC-F-001-A,By C
"POE: RFT-GC-001 - Establecer que las solicitudes y los documentos
Existe una metodologia documentada adecuada para la revisién Elaboracién, Codificacion y q aes y
9 o 10 cumplan con los requisitos del SGC y la
y actualizacién de documentos. Control de los documentos de la o o
. . normatividad legal y reglamentaria vigente
instalacion.
* P.O.E. control de documentos :
DET o ENNd A RO
7.5.3 Control de la informacién documentada
10 Se tiene un procedimiento para el control de la informacién 10 *P.0O.E. control de documentos : es;arslec;(zres; k;(;zferfozsggzsnfgczge;;z ZS
documentada requerida por el SGC. RFT-GC-F-001-A, By C veraz, adecuado y c P
conocer e implementarlo
SUBTOTAL| 80 10
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 90%
8. OPERACION
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hay un plan de produccion, cada
1 Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios 10 serrgjan?, debido abcliug ell |
para cumplir los requisitos para la provisién de servicios. pro ucto es S,ens' €, Incluye los
insumos, estan documentado en
el nrocedimiento de toma de
P La salida de esta planificaciéon es adecuada para las operaciones 10 se tiene en el formato, orden de Establecer calendarios en las ordenes de
de la organizacion. produccion produccion
Estudiar y establecer el control que ejerce el
Se controlan mediante la supervisor en los contratos solicitando
Se asegura que los procesos contratados externamente . Sup .
3 estén controlados supervision de los contratos , en | certificados y mano de obra calificada para el
’ la orden de entrega manejo de los productos que trabaja radio
farmacia
. . . . se establece en el contrato, y se | Ajustar el registro que se tiene de los cambios
4 Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, adecua en la quia de ol’t'c;ay Je squie e?el ocqi cto para llevarlo al plan de
) . . u ui iti ue requier rodu ra llev
tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso. . g P q q P p P
comercial de la empresa accion
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacién con el cliente
el cliente conoce, la ficha técnica
5 La comunicacién con los clientes incluye informacion relativa a 10 con las caracteristicas del
los productos y servicios. producto, se realiza por escrito,
correo v a veces de manera .
SE€ TECIDE POT COTTED ElECh U Reali P -
. . ” " . . . ealizar un analisis de las mayores quejas o
6 Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los teléfono, se realiza por las mas representativas. con eﬁfin dg reializar
productos y servicios, incluyendo las quejas. procedimiento y el formato, se P . ) .
AT acciones de mejora
. . . L P.O.E. Revisién de pedidos Establecer en los mismos lineamientos de la
7 Se establecen los requisitos especificos para las acciones de ordenes de compra ar?tes de / empresa la capacidad de la empresa para
contingencia, cuando sea pertinente. P p p p P
facturas: RFT-AG-011 atender las ordenes y pedidos
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
. L . Se evidencia dentro de la
Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los caracterizacién v en el despacho
8 |productos y servicios que se ofrecen y aquellos considerados 10 e saca unyc)t/artificado dZ
necesarios para la organizacion. . .
conformidad. donde se especifica
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
se tiene la capacidad de acuerdo
9 La organizacién se asegura que tiene la capacidad de cumplir los 10 norma de Ministerio de minasy
requisitos de los productos y servicios ofrecidos. energia segun Resoluciéon 90874
del 2014
10 La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de 10 ordenes de compray en los
comprometerse a suministrar productos y servicios a este. contratos
Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por se confirma por correo
11 |parte de estos, cuando no se ha proporcionado informacion 10 electronico la aceptacion del
documentada al respecto. cliente, yo telefénico
. . . se confirma por correo
12 Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los 10 electronico lap aceptacion del
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente. dliente p
. " . . Revisar o actualizar otros instrumentos donde
13 Se conserva la informacién documentada, sobre cualquier solo se tiene lo correos se reqistra la evidencia. para que no solo
requisito nuevo para los servicios. electronicos 9 . ,'p q
quede en el correo electrénico de dos personas
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos se realiza por correo electrénico y
14 |de los productos y servicios, se modifica la informacion 10 se pasa nuevamente la solicitud
documentada pertinente a estos cambios. al personal de produccion
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades
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Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y

se realiza adecuacién en la

15 |desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior provision | 10 produccion del radiofarmaco y
de los servicios. radionuecleo
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
16 |La organizacion determina todas las etapas y controles . .
necesarios para el disefio y desarrollo de productos y servicios. se realiza una lista de chequeo y
10 de verificacion y con control de
calidad realiza la verificacion, y se
incluye en el despacho
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos ST USTETIIITE COIT 8T TONIrao, &
de productos y servicios a desarrollar, se consideran los lista de verificacion de cada uno
requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y de los productos generados
17 |reglamentarios. 10 ) Qentro de los prc?cesos
misionales , especificando los
requisitos de desempefio,
reglamentarios legales,
£ H L
Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son
18 contradictorias. 10 se establece en los servicios no | Revisar los procedimientos donde se efectua
conforme y el producto desecha las etapas de disefio y desarrollo.
Se conserva informaciéon documentada sobre las entradas del .
19 disefio y desarrollo, 10 contrato y en la lista de chequeo
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se procedimiento y formato lote de
20 |definen los resultados a lograr. 10 produccion - bache record de
produccion
Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los PTOCEUIMIEMTO y TOrmato ot de
21 |resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos. 10 produccion - bache record de
nradiiccidn
Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las la verificacion esta incluida den el
22 |salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las 10 Bache record, el cual contiene las
entradas. firmas de aprobacién de producto
Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para 1 VETILacion esid mivitiad uet &1
asegurar que: se toma cualquier accién necesaria sobre los B_ache record, el cHaI contiene las
23 problemas determinados durante las revisiones, o las 10 firmas de apr_obamon de .
actividades de verificacion y validacion E:offflti" Sji'“c'“_%’e l,isu acciones
Se conserva informacién documentada sobre las acciones procedimiento y formato lote de
o4 |tomadas. 10 producc!c’m bache recorq _de 3
produccion, se hace verificacion
de todos los documentos
8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
25 Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen los 10 procedimiento y formato lote de
requisitos de las entradas produccién bache record de
Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son PTOCETIMIENIO y TOrmato 1ote ae
26 | adecuadas para los procesos posteriores para la provision de 10 produccw?z bicEf:f‘fzrgﬁfthn
Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o CTTUY TOTITTEY TOTS US
27 |hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, 10 producc!qn bache recorq .de L.
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion ﬁ["f’jﬁ"_'""’ se hace verificacion
Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican proveun
28 |las caracteristicas de los productos y servicios, que son 10 producc!qn bache recorq .de L.
esenciales para su proposito previsto y su provision segura y gioilﬁcn'o:’ﬂie:?ce v?r|f|caC|on
Se conserva informacién documentada sobre las salidas del procedimiento y formato lote de
29 |disefio y desarrollo. 10 produccion bache record de
produccién. se hace verificacion
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
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Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el por se un producto esencial, no | Revisar si efectivamente los documentos se
30 |disefio y desarrollo de los productos y servicios va tener ninglin cambio cuenta con las versiones y control de cambios
especifico durante su elaboracién | de las modificaciones surtidas den los registros
Se conserva la informacién documentada sobre los cambios del Revisar si efectivamente los documentos se
31 |disefio y desarrollo, los resultados de las revisiones, la cuenta con las versiones y control de cambios
autorizacion de los cambios. las acciones tomadas para prevenir de las modificaciones surtidas den los registros
8.4 Control de los procesos y productos y servicios suministrados externamente
L P.O.E. Seleccion y evaluacién
32 La o.rglanizaci()n asegura que los procesos, productos' y servicios de proveedores: RFT-GC-020 Ajustar el contrato proveedores, conforme a
suministrados externamente son conforme a los requisitos. L P.O.E. Auditoria a los serbias suministrados
proveedores: RFT-GC-021
Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y . Crear un formato de registro de llegada de los
33 servicios suministrados externamente. registro de llegada insumos de acuerdo a las indicaciones del
OT UTTCTITITTAa "y apnita CIMETIUS Pdara Ta ©vVaruaacliurT, STTCTTIOTT, . . . .
34 |seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los Revisar los reglstrq que evidencien las
e raadaras avtarmac acciones
formato de control de ingreso y . .
35 . " - . ] revisar los Informes de supervisor del contrato .
Se conserva informacion documentada de estas actividades de materias primas y productos
8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacion se asegura que los procesos, productos y . .
36 |servicios suministrados externamente no afectan de manera Identificar una matriz de proveedores externos
adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos para ampliar el numeral 8,4
. . N " N e
Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las se realiza esporadicamente pero - . .
37 |salidas resultantes. no se determina el control al verificar los contratos si  efectivamente cuentan
. con estos controles
cliente
Considera el impacto potencial de los procesos, productos y Verificar silos contratos cuentan con estos
38 |servicios suministrados externamente en la capacidad de la riesgos o si es necesario que se genere un
organizacién de cumplir los requisitos del cliente vy los legales y documento que permita identificarlos.
Se asegura que |os procesos suministr.ados externarr?gnte Identificar si existe la Matriz de identificacion y
39 [permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la riesgos de proveedores externos sino hacer la
calidad. matriz
20 Se determina la verificacién o actividades necesarias para Incluir el seguimiento del control dentro de la
asegurar_que los procesos, productos y servicios cumplen con matriz
8.4.3 Informacidn para los proveedores externos
_ P.O.E. Compras de materias
La organizacién comunica a los proveedores externos sus primas y material de empaque:
41 requisitos para los procesos, productos y servicios. 10 RFT-AG-012
L P.O.E. Elaboracién de una
Se comunica la aprobacién de productos servicios, métodos, se comunica por correo
42 procesos y equipos, la liberacion de productos y servicios. 10 electronico o telefénico
43 Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificacién 10 se evidencia en la solicitud del
requerida de las personas. certificado o carta de la empresa
44 Se comunica las interacciones del proveedor externo con la 10 se comunica por correo
organizacion. electronico o telefénico
Se comunica el control y seguimiento del desempefio del enel prf)’ se relaciona la
45 proveedor externo aplicado por la organizacién. 10 relevalulamon del prove(_efjor.,
evidencia actas de reunién he
8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio
Se implementa la produccién y provisién del servicio bajo | P.O.E. Almacenamiento de
condiciones controladas. materias primas y reactivos: RFT-
GC-036
46 10 | P.O.E. Control de materias
primas e insumos: RFT-GC-034
| P.O.E. Etiguetas y rétulos
oficiales en la instalacion de
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Dispone de informacién documentada que defina las

P.O.E. s de Manufactura: P.O.E.

47 | caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar, o 10 s equipos
48 |Dispone de informacion documentada que defina los resultados | 4, P.O.E. s de Manufactura: P.O.E.
a alcanzar S eauinos
49 Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento Revisar y desarrollar los indicadores que
y medicién adecuados midan la evaluacion y provision del servicio
50 Se cprj’trola la implementaciér‘l de actividades de seguimiento y Revisar y desarrollar los indicadores que
medicion en las etapas apropiadas. midan la evaluacién y provision del servicio
Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado
51 para la operacion de los procesos. 10
Se controla la designacion de personas competentes. Conforme alos criterios de
52 10 seleccion que indica la
araanizacion
Se controla la validacion y revalidacion periodica de la capacidad UE aCUeTa0 d [ NAWIACZA OET /0 iicar Plan de trabajo o cronograma pactado
para alcanzar los resultados planificados. producto se almacena para un con el supervisor y el contratista dentro del
53 solo cliente, se encuentra los o o7 L
rétulos esta la informacion del procedimiento 3|_eX|§ten gstas actividades y
IR sino incluirlas
Se controla la implementacion de acciones para prevenir los . . . . . . . »
54 |errores humanos. se realiza desde la investigacion | Revisar en la matnz de riesgos la inclusién de
por parte de los no conformes la prevencion de los errores humanos
55 gstrceontrola Iatinjplemenltaciétn de actividades de liberacion, 10 el producto no requiere control
ga y posteriores a la entrega. posterior a la entrega
8.5.2 Identificacion y trazabilidad
5 La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las esta en el formato de control de
5 salidas de los productos y servicios. despacho,
Complementar el formato de control de
57 |ldentifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos. despacho, para realizar la trazabilidad del
S€ EVIUETICIA 1T Er_TO0MMato.ae producto
58 Se conserva informaciéon documentada para permitir la control de despacho, cuenta con
trazabilidad. control de cambios para permitir
In s Lilidan
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
La organizacién cuida la propiedad de los clientes o proveedores
59 |externos mientras esta bajo el control de la organizacion o siendo| 10
utilizada por la misma.
Se Tdentifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los La empresa no requiere de
60 |clientes o de los proveedores externos suministrada para su 10 elementos o0 maquinaria que no
utilizacién o incorporacién en los productos y servicios. sean de propiedad
Se informa al cliente o proveedor exierno, cuando su propiedad
61 |se pierda, deteriora o de algun otro modo se considere 10
inadecuada para el uso v se conserva la informacién
8.5.4 Preservacioén
62 |La organizacion preserva las salidas en la produccion y | 10

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a

Protocolo de Validacion Estabilidad de

CSaniecer urr protocoio O p@an ae conungerncia
si se llega a presentar el caso de

63 |la entrega asociadas con los productos y servicios. o . = .
Radiofarmacos consecuencias o actividades posteriores a la
antrana dal neaducta
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la Protocolo de Validacién Estabilidad d
. .z . P rotocolo de Valigacion Estabilidal e
64 |entrega la organizacion considero los requisitos legales y Radiofirmacos
reglamentarios.
Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas
65 |asociadas a sus productos y servicios. . .
Establecer un protocolo o plan de contingencia
66 Se considera la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus si se llega a presentar el caso de
nradiictas v carvicing i i i
: o - - : i = consecuencias o actividades posteriores a la
67 |Considera los requisitos del cliente. si se realiza en la ejecucion de ’ del prod pt
los contratos entrega def producto
68 |Considera la retroalimentacion del cliente.
8.5.6 Control de cambios
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La organizacion revisa y controla los cambios en la produccién o i . . . .
. S . se realiza en los documentos y Verificar los registros y si se hace necesario
69 |la prestacion del servicio para asegurar la conformidad con los 10 ; P ) ) L
o hoja de especificaciones elaborar un formato que evidencie este criterio.
requisitos.
[ Hoja de especificaciones
Se conserva informaciéon documentada que describa la revision L Orden de despacho - . . .
N . . Verificar los registros y si se hace necesario
70 |de los cambios, las personas que autorizan o cualquier 10 L P.O.E. Despacho producto - . e
. . . . elaborar un formato que evidencie este criterio.
accién que surja de la revision. terminado: RFT-MA-002
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
Ta organizacion Implementa 1as disposiclones pranficadas para
71 ver|f|lc'ar que se cumplen los requisitos de los productos y 5 Fortalecer Ia verificacion de los registros y si se
72 Se conserva la informacion documentada sobre la liberacion 5 Documento :Bach record hace neces'zrlo glabo:ar u.? fgrmato que
de los productos y servicios. ) evidencie este criterio.
73 |Existe evidencia de la conformidad con los criterios de 5
74 |Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién. 10 si hay en una sola persona Asegurar el diligenciamiento de este registro
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
La organizacion se asegura que las salidas no conformes con .
. . o . se tiene por cada proceso la
75 |sus requisitos se identifican y se controlan para prevenirsuusoo| 10 . e
identificacion no conformes
entrega.
La organizacién toma las acciones adecuadas de acuerdo a la la resolucién le da los Establecer no solo no conformidades a los
76 |naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la conformidad 5 lineamientos, pro manejo de no | misionales, si no tener en cuenta también los
de los productos y servicios. conformidades de apoyo misional
77 ISe veFiLica la conftf)rmldad con los requisitos cuando se corrigen 10 los coordinadores realizan
as salidas no conformes. e
La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas vermcacmnlde las no
78 10 conformidades
maneras
Ld_Ulgdl TMIZAaCIoTT COTTSETVA MTOTTITaCIoT QUTUTTTETiaada que
79 describa la no conformidad, las acciones tomadas, las 10 lo manejan por medio del formato
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la de registro de no conformidades
accidn con resnectn a la no eanfarmidad
SUBTOTAL| 460 | 165
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 79%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades
R . . L o Se registra indicadores pero solo Realizar actualizacion y socializacién con
1 |La organizacién determina, que necesita seguimiento y medicion. 5 . N L .2
se miden los mionales indicadores de gestion y por proceso
P Determina los métodos de seguimiento, medicién, andlisis y 5 Revisar y actualizar las Fichas técnicas y
evaluacion para asegurar resultados validos. mediciones de indicadores
. . L Ficha técnica de cada indicador, y Realizar actualizacion y socializacién con
3 |Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicion. 5 L L 2
auditorias indicadores de gestién y por proceso
4 Determina cuando analizar y evaluar los resultados del 5 Ficha técnica de cada indicador, Realizar actualizacién y socializacion con
seguimiento y medicion. auditorias indicadores de gestion y por proceso
Realizar esta evaluacion con los directivos y
5 [Evalta el desempefio y la eficacia del SGC. 5 en las auditorias externas lideres de proceso, para evaluar y analizar la
evolucion del indicador
Conserva informaciéon documentada como evidencia de los Ficha técnica de cada indicador, .
6 5 L . L En las mediciones de cada proceso
resultados. en la revision por la direccién y
9.1.2 Satisfaccion del cliente
[Ca organizacion realiza seguimiento de las percepciones de los Se evidencia en la encuestas de satisfaccion ,
7 |clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y 5 Gestion de quejas y reclamos: RFT-GC-007| en las PQRSDF y pero se recomienda revisar
expectativas. estos resultados en la revisién nor la direccion
8 Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y 5 Formato Evaluacién de proveedores: RFT- revisar guia de encuestas de satisfaccion,
revisar la informacion. GC-F-020-A, B, Cy D PQRSDF.
9.1.3 Andlisis y evaluacion
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10.1 Generalidades

9 La organizacién analiza y evalUa los datos y la informacion que 5 Realizar el analisis previo a la revisién por la
surgen del seguimiento y la medicion. direccién
9.2 AUDITORIA INTERNA
10 La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos 10 Programa de auditorias, planes e
planificados. informes de auditorias
= CIom SonTre er SGU COmnmormme
11 |con los requisitos propios de la organizacion y los requisitos de la 5 v P.O.E. Auditorias internas: RFT-GC-004
NTC ISO 9001:2015
La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene uno - L
12 9 P - P Y 5 Programa de auditorias Fortalecer el programa de auditorias internas
o varios programas de auditoria.
13 |Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una. 10 Plan de auditoria
. . - Fortalecer el equipo de auditores internos en la
Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar . - o
14 I ) A 5 Procedimiento de auditorias organizacion, con el fin de abarcar con detalle
la objetividad y la imparcialidad del proceso.
los numerales de la norma
L . Realizar retroalimentacion con los
- . Comités del SGI , revision por la . ) .
Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la . . . coordinadores y equipos de trabajo de los
15 | .. L. 3 Direccién y en los cierres de . .
direccion. L compromisos, fortalezas y no conformidades
auditoria -
detectadas en las auditoria
Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas . .
16 10 planes de mejoramiento
adecuadas.
Conserva informacién documentada como evidencia de la . .
17 |. . o 10 Registros de auditoria
implementacion del programa de auditoria y los resultados.
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades
a3 alta direccion revisa el SGC a ntervalos planiicados, para Se realiza reuniones de trabajo, |Establecer en la organizacion por [o menos una
18 |asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion 5 el director y el coordinador del vez al afio, la reunion de la revisién por la
continua con la estrateaia de la oraanizacion sictema de aectidn diraccidn
9.3.2 Entradas de la revision por la direcciéon
Cd dana UmreCTIOTT PIEamnmcd y Teva d CaoU 1d TEVISIOTT MCTUyETTa0 TNTOTTME Ue TEVISION por 1
19 |consideraciones sobre el estado de las acciones de las 3 Direccién, acta de comité y en
roevicinnas nravias lnc nracantaninnne da camitd
Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que Se establece el procedimiento {016 mentar las acciones que se enuncia en el
20 . 3 P.O.E. de Revisién por la Direccion.: RFT- s
sean pertinentes al SGC. AG-O11 procedimiento
21 Considera la informacion sobre el desempefio y la eficiencia del 3 Informe de revisién por la Implementar las acciones que se enuncia en el
SGC. direccion procedimiento
. - Verificar que se tomen las acciones por parte
22 |Considera los resultados de las auditorias. 3 q porp
de los responsables
. ~ verificar el desempefio de proveedores
23 |Considera el desempefio de los proveedores externos. 3 P P y
mostrar los resultados
24 |Considera la adecuacion de los recursos. 3 Acta de reunion con el director
25 Considera la eficacia de las acciones tomadas para abordar los 3 Implementar las acciones que se enuncia en el
riesgos y las oportunidades. procedimiento
FTESETTET TaS UpPUTumuaues e TIejora ueT
26 |Se considera las oportunidades de mejora. 5 sistema de gestion en la revision por la
" "
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
Las salidas de la revisién incluyen decisiones y acciones i i . .
27 = - Y - Y 3 Acta de reun!<’)n con el d!rector Implementar las acciones que se enuncia en el
28 |Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 3 Acta de reunion con el director procedimiento
29 |Incluye las necesidades de recursos. 3 Acta de reunion con el director
30 Se conserva informaciéon documentada como evidencia de los 10 Acta de reunién con el director
resultados de las revisiones.
SUBTOTAL| 50 70 33
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 51%
10. MEJORA
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La vlyalizaviull lia UcLeiiiiiiauu y scicuuiviiauu ias . .
. X . § Procedimiento, planes de . . .
oportunidades de mejora e implementado las acciones X . . Mejorar e incluir a los procesos en los planes
1 ) h L . . 5 mejoramiento, informes de . y -
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar auditoria de mejoramiento, manteniendo el autocontrol
<11 catiefarciAl
10.2 NO CONFORMDI-DAD Y ACCION CORRECTIVA
La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma . .
2 . . 3 planes de mejoramiento Implementar en todos los procesos
acciones para controlarla y corregirla.
3 Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas de la 3
no conformidad.
Implementa cualquier accion necesaria, ante una no . . Mejorar el andlisis de causas, en las acciones
4 . 3 planes de mejoramiento y
conformidad. de las no conformidades detectadas
5 [Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada. 5 cuando el auditor cierra la accion
6 |Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario. 3 Actualizar los Ilneam@nto.s’de Riesgos en la
organizacion
7 |Hace cambios al SGC si fuera necesario. 3 Actas de comité del SGI
8 Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no 3 Mejorar el andlisis de causas, en las acciones
conformidades encontradas. de las no conformidades detectadas
Se conserva informaciéon documentada como evidencia de la
9 |naturaleza de las no conformidades, cualquier acciéon tomada y 5 Los informe de auditoria
los resultados de la accién correctiva.
10.3 MEJORA CONTINUA
10 La organizacién mejora continuamente la conveniencia, 3 Incluir estos item en el procedimiento de la
adecuacion y eficacia del SGC. revisién por la direccion
11 Considera los resultados del andlisis y evaluacion, las salidas de 3 Incluir estos item en el procedimiento de la
la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u revision por la direccion
SUBTOTAL 15 24 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 35%
RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD
g
NUMERAL DE LA NORMA OBJEE'D ACCIONES POR REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 40% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 63% MEJORAR
6. PLANIFICACION 52% MEJORAR
7. APOYO 90% MANTENER
8. OPERACION 79% MEJORAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 51% MEJORAR
10. MEJORA 35% IMPLEMENTAR
TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 59%
Calificacién global en la Gestion de Calidad MEDIO




