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AN ABS Group Company

Reporte de Auditoria No: QE - 55668 - 1/0 — A

Organizacion: Universidad Auténoma de Yucatan

Contacto: Paulina Martinez Teléfono: 52 999 9231495
Norma(s): 1SO 9001:2008 Duracién: 2.0 dia(s) auditor
Fecha de reporte: 04/28/2017 Fechas de auditoria;: 04/27/2017 - 04/28/2017
Caédigo(s) IAF/NACE: 38/85.1 NUumero total de empleados verificados en sitio: __ 15

Miembro (s) del Equipo Auditor Adela Du-Pont Rivas - Auditor Lider,

Alcance de Certificacion: Provision of medical laboratory services

Provisién de servicios de laboratorio clinico

Recomendacion del Equipo Auditor:

Fase Il/ Extensién de Alcance / Transferencia: | Aprobado "1 Abierto

Vigilancias: "1 Contintia [ Contintia sujeto a Acciones Correctivas [ Revisi6n de Certificacién

Renovacién: | | Re-Aprobado [ | Re-Aprobado sujeto a Acciones Correctivas | | Revision de Certificacion

Resultados de NUmero Total de 0 No. de N/C’s 0 No. de N/C’s 0

Auditoria: No conformidades: Mayores: Menores:

Unicamente para Auditorias de Vigilancia y Re-Certificacion Si No
¢ Existen no conformidades repetitivas/repetidas de auditoria(s) previas? X

¢ Existen cambios o recomendaciones de cambios que afecten el Alcance de Certificacion? X

(en caso afirmativo, completar la seccién de cambios de la pagina 2)

Auditoria de Seguimiento (Follow-Up) Duracién Recomendada: Fechas Tentativas:

"1 Se recomienda Auditoria de Seguimiento en Sitio

|—| Se recomienda Auditoria de Seguimiento fuera Proveer la justificacion para realizar la auditoria de seguimiento fuera de Sitio
de Sitio

| No se requiere auditoria de seguimiento

Cuando una no conformidad mayor es identificada se requiere una Auditoria de Seguimiento (en sitio o fuera de sitio). Durante la auditoria
de Seguimiento el Equipo Auditor requiere verificar la implementacion y efectividad de las acciones correctivas realizadas.

Si No
¢ El equipo auditor recomienda algin cambio en la duracion de auditoria para la siguiente X
auditoria a fin de verificar acciones correctivas resultantes de las no conformidades identificadas?
Si se recomienda el cambio, mencione la duracion recomendada
Fecha de Inicio Fecha de término
Fechas para la siguiente auditoria 19 Marzo 2018 20 Marzo 2018
; ; " RERLEE Borrador
Acuse de recibo del reporte de auditoria Final

Un reporte de auditoria por escrito (borrador o final) con una descripcion de todas las no
conformidades, oportunidades de mejora y recomendacion del equipo auditor fue
entregado a la organizacion en la reunién de cierre. g |_|
¢ Este reporte fue reconocido por la Organizacion?

Si el Reporte Final no fue entregado al cliente al final de la auditoria, por favor indique la
fecha en que le fue enviado al cliente:

Anexar o incluir con el Reporte de Auditoria:
e Plan de Auditoria
e Formato de Planeacion de Auditoria (Requerido para Vigilancias, Renovacién, Extensién de Alcance y Transferencias)
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Diganos su opinidon — Por favor complete una breve evaluacion en
http://www.abs-ge.com/survey/

Cambios que afectan el alcance de Certificacion

Instrucciones:

1. LaOficinade ABS QE debe ser contactada para aprobaciéon antes o durante la auditoria.
2. Para Extensiones de Alcance favor de referirse al Procedimiento QE-OPS-305.
3. Marcar la casilla de “Si” en la tabla de la pagina 1 de este reporte para indicar cambios identificados.

| | Cambio en la frase del alcance | | Cambios en la linea de productos

| | cambio / adicién / eliminacion de sitio(s) | | Incremento/decremento en el nimero de
empleados

l | | Otros:

No es necesario contactar a la oficina en los siguientes casos:

Modificacién de actividades

Incremento o decremento en el intervalo de Si la modificacion de actividades afecta a otros

] vigilancias [] | certificados, hay que listar todos los certificados
g afectados en la seccion de Detalles de Cambio por
Numero de Certificado.

Incremento o decremento en la duracién de la
] | auditoria basado en el desempefio historico del m

cliente
| | Modificacion / Adicion de codigo NACE m

Detalles del cambio:

Conclusiones del equipo auditor sobre |la efectividad del sistema de gestion:

Basado en los resultados de la auditoria, el equipo auditor determina que el sistema de gestion fue

¥l | efectivamente implantado y mantenido conforme a requerimientos definidos.

| | Basado en los resultados de la auditoria, el equipo auditor determina que el sistema de gestion fue
efectivamente implantado y mantenido conforme a requerimientos definidos, excepto como se indica en
las no conformidades.

M Basado en los resultados de la auditoria, el equipo auditor determina que el sistema de gestién no fue

efectivamente implantado y mantenido conforme a requerimientos definidos. La recomendacion del
equipo auditor es para “Revisiéon de Certificacion”

Comentarios Generales:

La presente auditoria se realiz6 en 2 dias-auditor, el 27 y 28 de abril 2017 con Adela DuPont como auditor
lider. Se cumplié con la agenda previamente pacta con el cliente, visitando 3 de los 4 sitios incluidos en el
alcance, segun lo requerido en la carta de confirmacion

Sitios Auditados:

Sitio Principal (F. Quimica - Laboratorio de Analisis Clinicos)
Calle 43 numero 613 entre 90

Col. Inalambrica

Mérida, Yucatan, México

Sitio # 1 (Cubiculo de Modulo de toma de mustra de la coordinacion General de Salud)
Calle 43 s/nentre 76 y 78

Colonia Centro

Merida-Yucatan-México

Sitio # 2 (Cubiculo de Mddulo Fénix)
Calle 41 s/nx 14

Colonia Industrial Mérida
Mérida-Yucatan-México
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(Unicamente SGC) Si No
¢ Existe algun requerimiento del estandar que no sea aplicable para el sistema de gestién? V] N
Reqguerimiento no aplicable Justificacion
7.3 Disefio y Desarrollo 7.3 Se excluye el disefio y desarrollo, dado que las actividades son

realizacion y entrega de analisis de laboratorio, las cuales estan regidas por
las normas mexicanas aplicables

7.5.2 Validacion de los Se excluye ya que los productos que se generan deben ser verificados para
procesos de la produccion y comprobar que cumplen con los requisitos establecidos
prestacion de servicios

Procesos suministrados externamente Si No

¢La Organizacion tiene procesos que son suministrados externamente?
En caso afirmativo, listar estos procesos: 2 I—I

1. proveedores de calibracion

En caso afirmativo, ¢la organizacion tiene implantados controles adecuados sobre estos | [v] il
procesos?
™1 No
Auditado
Procesos de Gestién de Calidad (Unicamente SGC) Si No
¢La organizacion ha determinado los procesos necesarios para el SGC, y las entradas y V] m
salidas esperadas para estos procesos?
Turno Hora de inicio del turno Hora de término del turno
Sitio principal 7:00 15:00
Sitios remotos toma de muestra 7:30 9:30
Auditoria a todos los turnos (Requerido para todos los estandares) Si No
¢, Todos los turnos fueron auditados? 2 u

Si todos los turnos no fueron auditados, justificar la razén por la cual no fueron auditados todos:

Partes Interesadas Si No
¢La organizacién ha determinado las partes interesadas pertinentes al Sistema de Gestion? ] ]
Riesgos Si No
¢La organizacién ha determinado los riesgos y oportunidades que necesitan ser abordados? Il Il
Requerimientos legales y otros Si No
¢La organizacion ha identificado los requerimientos legales y otros que le son aplicables? V| n
Revisién por la Direccion: Si No
¢Las revisiones por la direccién cumplen todos los requerimientos de la Norma y el proceso v r
de revision por la direccidn esté efectivamente implantado y mantenido?

Auditorias Internas Si No
¢Las auditorias internas fueron implantadas efectivamente y en cumplimiento con los v r
requerimientos de la norma?

Accidn correctiva Si No
¢Las acciones correctivas fueron efectivamente implantadas y en cumplimiento con los v r
requerimientos de la norma?
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Procesos / Funciones Auditados:

Procesos: Sistema de Gestion de Calidad

Notas de Auditoria:

El sistema de gestién de calidad esta integrado en el Manual de la Universidad Autbnoma de Yucatan, se
incluye la descripcion e interaccion de los procesos, asi como:

Procedimientos Gobernadores

Procedimiento para llevar a cabo el Control de Documentos P-DGPLANEI-CC/GA/01
Procedimiento para llevar a cabo el control de Registros P-DGPLANEI-CC/GA/02

Procedimiento para llevar a cabo Auditorias Internas P-DGPLANEI-CC-03

Procedimiento para llevar a cabo el Control del Servicio No-conforme P-DGPLANEI-CC-06
Procedimiento para llevar a cabo la Revision de la Direccién P-DGPLANEI-CC-07

Procedimiento para llevar a cabo Acciones Correctivas y Acciones preventivas P-DGPLANEI-CC-08

Procedimientos Operativos

P-FQUI-LAC-06 Procedimiento para la adquisicion de materiales, reactivos y equipo para el Laboratorio de
Analisis Clinicos (rev 14 del 7 Abril 2017) se realizaron ajustes administrativos debido a las leyes de
transparencia, este proceso lo realizan las oficinas centrales directamente, el laboratorio realiza una
requisicion de compra y posteriormente, al recibir el bien, lo evalGa el material recibido a realiza la evaluacion
de desempeifio del proveedor

P-FQUI-LAC-01 Procedimiento para el registro y la recepcion de usuarios y muestras (rev 15 del 13 de
Febrero 2017)

P-FQUI-LAC-02 Procedimiento para la toma de muestra (rev 14 del 13 de Febrero 2017)
P-FQUI-LAC-03 Procedimiento para la conservacion y envio de muestras (rev 11 del 13 de Febrero 2017)

P-FQUI-LAC-04 Procedimiento de andlisis de muestra (rev 15 del 7 de Abril 2017) modificado por adicién
de bitacoras de equipos de laboratorio

P-FQUI-LAC-05 Procedimiento para la entrega de resultados (rev 13 del 5 de Septiembre 2016)

P-FQUI-LAC-07 Procedimiento para el cobro y control de analisis clinicos de usuarios y derechohabientes
de la UADY (rev 6 de 13 de Febrero 2017)

Plan de mantenimiento de equipos e instalaciones (bitacoras)

Verificacién de equipos (bitacoras)

Calibracion de los equipos (bitacoras)

En el sistema electrénico existe una lista de bitacoras para el control de cada uno de los equipos

El sistema de gestion de calidad de la Facultad de Quimica de la UADY, en relacion al Servicio de andlisis
clinicos cumple con los requerimientos de 1SO 9001:2008

Se cuenta ademas con una plataforma Share point para la adecuada difusion de los documentos vy registros,
se cuenta con los controles adecuados, tales como definicion de permisos y asignacién de accesos
exclusivos para lectura o en caso necesario, modificacion de los documentos con las posteriores
aprobaciones por parte del personal autorizado para ello.
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Procesos: Toma de muestra
Auditor: Adela DuPont
Sitio: Cubiculo de Médulo de toma de muestra Coordinacion General de Salud

Métricos de desempefio: satisfaccion del usuario

Entradas: pases UADY / érdenes de médico para realizacion de analisis

Salidas: reporte de resultados de los andlisis realizados al usuario

Documentos/Registros: Orden de Trabajo, Instructivo de toma de muestra, Procedimiento para toma de
muestra, Procedimiento para conservacién y envio de muestras. Registro de toma de muestra, Encuesta de
satisfaccion, bitacora

Notas de Auditoria:
En el sitio se evaluaron las condiciones de instalaciones y recursos para la adecuada toma de muestra, se
verificaron los procedimientos, instructivos y formatos correctos (verificados contra share point)

Se atestiguaron 3 tomas de muestra (I ), cn las cuales, la técnico responsable atendié en
todo momento a los pacientes conforme al procedimiento, con la amabilidad y profesionalismo requeridos y
realizo las tomas de muestras de manera técnicamente correcta.

Igualmente, se realizd la entrevista previa a la toma de muestra y la informacion fue adecuadamente
registrada en el formato F-FQUI-LAC-22

Posterior a la toma de muestra, se procedié a identificar las muestras conforme al instructivo y con la
etiqueta adecuada, asi como la informacion requerida

Al finalizar las tomas de muestras, se comunic6 adecuadamente a cada paciente, fecha, hora y lugar de
entrega de sus resultados.

La informacion pertinente fue registrada en la bitacora de control, se describi6 correctamente el
procedimiento de manejo, entrega de muestras al chofer institucional designado para transportar las
muestras en forma correcta a las instalaciones de la Facultad de Quimica donde se procesan dichas
muestras.

Este proceso se encontr6 en cumplimiento con requerimientos legales, del sistema de gestién y de 1SO
9001:2008

Procesos: Responsabilidad Directiva

Métricos de desempefio:

Objetivos de calidad 2016

. No exceder 0.36% Servicios no conformes (Resultado 0.10%)

. Mantener nivel de excelencia (PACAL) en todas las areas del laboratorio (Resultado=Certificado de
Excelencia en todas las areas de laboratorio) evaluacién mensual quimica clinica, hematologia, parasitologia,
Varianza promedio lograda

. Mantener 95% de pacientes entre bueno y excelente en la evaluacidon de satisfaccion de usuarios
(Resultado mayor a 95%) a partir de Junio 2016 se reestructuraron las escalas de satisfaccién a pésimo, malo,
bueno y excelente, el resultado 2016 fue de 11.77% bueno+ 87.77% Excelente= total 9.54%)

Entradas: reuniones anteriores

Salidas: compromisos

Documentos/Registros: Minuta de reunion

Notas de Auditoria:
En Diciembre 2016 se revisaron los resultados del 2016, se presenta calendarizacién posterior a las
auditorias, tanto internas como externas

La minuta de reunion incluye todos los requerimientos de 1ISO 9001:2008, la reunion se realiz6 el 16 de
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diciembre 2016, el principal compromiso es la elaboracion de la estrategia de implementacion del SGC y la
actualizacién del mismo al cumplimiento de los requerimientos 2015

El comparativo de Servicios no conformes es:

e 2015 se reportaron 246 servicios no conformes
e 2016 se reportaron 85 servicios no conformes

En relacién a los avances de acciones es:

e 6 Acciones correctivas, 100% con cierre efectivo en fecha
e 2 Acciones preventivas, 100% cerradas adecuadamente

En Febrero 2017 se realiz6 una reunién de seguimiento del sistema de gestion de calidad

e Alcance de procedimientos e instructivos

e  Seguimiento a acciones correctivas 2016

e  Revisidn y actualizacion de los Objetivos de calidad Enero 2017

e Se atendieron las observaciones de la auditoria Fase 1

e Se revisaron oportunidades de mejora (evaluaciones de PACAL en el area de coagulacidon se detectaron
problemas debido a un equipo de manejo manual, se adquirié equipo semiautomatizado, reduciendo
significativamente el error)

e Implementacion de Six sigma en los procesos de laboratorio

e Mejora de tiempos de respuesta de resultados de laboratorio

Los resultados de desempefio de procesos se resume como:

e 2014 fueron 11842 pacientes recepcionados, 2015 fueron 10412 y 2016 fueron 11660
e  Pruebas bioquimica

e Pruebas microbiologia

e  Pruebasinmunologia y pruebas especiales

Se mide igualmente los tiempos de entrega de resultados de laboratorios de referencia (1971, solo 15 fueron
entregados fuera de tiempo)

e Se realizan analisis estadisticos para definir incluir nuevas pruebas para evitar los estudios subrogados, dado
que de 2015 a 2016 se incrementd el numero de servicios subrogados, se implementaron pruebas, como
ejemplo, marcadores tumorales, chiconcufia,

Como evidencia de desempefio excelente de los servicios se mostraron los certificados de PACAL, en 2016,
todos los servicios fueron evaluados como Excelentes, en comparacién con +300 laboratorios a nivel
nacional

Areas: Quimica Clinica, Hematologia, Parasitologia, Bacteriologia, Inmunologia, Uroandlisis, Coagulacion y
Citometria Hematica

Implementacion exitosa del Proceso de control de la calidad analitico utilizando materiales de control
independientes al reactivo, equipo o sistema analitico, empleando la Métrica Six Sigma, como lo recomienda
la Guia 24-A3 de la CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute)

Areas: Hematologia, Coagulacion, Quimica Clinica y Hormonas
Los principales laboratorios que participan en estudios subrogados (todos laboratorios acreditados) fueron:

[ ]
Se mostraron evidencias de acreditacion de los laboratorios
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Los principales retos del SGC son:

e Cambio de proveeedor de equipos de laboratorio para mejora de tiempo de respuesta en la proveduria de
reactivos (se requiere licitacién)

e Mantenimiento de 6 sigma

e Servicios no conformes relacionados con el uso de software para administracion de datos de laboratorio

e  Actualizacion de la norma I1SO 9001:2015

e Objetivos mas retadores contando con tecnologia mds moderna para el manejo de la informacion
(electrénica, de comunicacidn con los médicos en tiempo real)

Tiempo de atencion;

e 80.11% Excelente
e 18.17% Bueno

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requisitos de ISO 9001:2008

Procesos: Auditorias Internas

Métricos de desempefio: no conformidades y atencion de acciones

Entradas: plan de auditoria

Salidas: reporte de Auditoria

Documentos/Registros: Procedimiento para llevar a cabo Auditoria Interna
Plan de Auditoria F-DGPLANEI-CC-10, Reporte de Auditoria

Notas de Auditoria:
En el mes de Noviembre 2016 se realiz6 la auditoria interna, la cual incluyé todos los procesos del Sistema
de gestidn dentro del alcance de esta certificacion

Folio Al16-FQUI-01
Los auditores que participaron en esta auditoria son los siguientes y cuentan con las evidencias adecuadas
de calificacion:

e Martha Mena

e Giovanni Xool

e Ricardo May Castillo
e Diana Reyes

e Carlos Villanueva

e Nancy Gonzalez

Los procesos revisados incluyeron: Recepcion, Cobro, Microbiologia, Hematologia, Uroanalisis,
Coproanalisis, Inmunologia y Pruebas especiales, competencia, compras, auditorias, acciones correctivas y
preventivas, sistema de gestion y responsabilidad directiva

El reporte de auditoria incluy6 2 no-conformidades (control de documentos y control de registros)

Igualmente, se incluyeron en el reporte 15 oportunidades de mejora, en la presente visita se reviso el
seguimiento a las 2 no-conformidades y se muestrearon 5 oportunidades de mejora, demostrando
cumplimiento

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requerimientos de ISO 9001:2008

Procesos: Acciones Correctivas y Preventivas

Métricos de desempenio: cierre efectivo de acciones
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Entradas: resultados de auditorias internas

Salidas: acciones cerradas en tiempo y con evidencias de efectividad

Documentos/Registros: Procedimiento de acciones correctivas y preventivas

Notas de Auditoria:
En 2016, en total hay 4 acciones correctivas, 2 de auditoria interna, 1 de resultados de revision de la
direccion y 1 de analisis de datos

Se reportaron 2 no-conformidades de la auditoria interna realizada en Noviembre 2016

Folio AC16-FQUI-LAC-02

Accidn correctiva relacionada con control de documentos

Se establecié un calendario de actualizacion de documentos a través de 2017

El 14 de Julio 2017 se pretende haber finalizado la revision del 100% de los documentos del SGC

El seguimiento muestra que el calendario propuesto se ha cubierto adecuadamente, avances significativos al
31 de Marzo 2017 (100% procedimientos)

Los instructivos estdn programados para ser actualizados en el 2do. Semestre 2017 (fechas clave de
seguimiento 24 de Mayo y 17 de Octubre 2017)

Nota: tomando en consideracién que este es un sistema maduro (certificado desde hace 7 afios), la revisién
y actualizacién documental es mas de forma que de fondo, es decir, el hecho de que no se esté revisando el
100% de documentos a la fecha no pone en riesgo la operatividad del sistema, solo se esta perfeccionando
la documentacion

Folio AC16-FQUI-LAC-03

Relacionada con el control de los registros de calidad

La accion correctiva incluye la supervision semanal del uso adecuado de los formatos
Esta accion se encuentra cerrada con evidencias de efectividad

Entre las evidencias principales estéa el monitoreo de llenado de bitacoras y la actualizacién y mantenimiento
de los equipos

En 2016 hay 1 accién preventivay 1 en 2017

AP16-FQUI-LAC-01

Se propuso actualizacion para pruebas especiales, tales como VIH

Se contaba con personal capacitado (Responsable sanitario), sin embargo, previendo que la persona se
encontrara ausente, se propuso capacitar a todo el personal de LACSC (6 responsables de area) para contar
con esta informacién y poder cumplir el requerimiento legal en todo momento

Evidencias, taller “Consejeria para las pruebas de diagnéstico de la infeccibn por el virus de
inmunodeficiencia humana”, Instructora del Taller MSC Ligia Vera Gamboa:

e Angel Silva Pérez

e  Ricardo May Castillo

e  Claribel Huchin Chan

e Diana Pérez Vazquez

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requerimientos de ISO 9001:2008

Procesos: Prestacion de servicios de laboratorio clinico (Andlisis y Entrega de Resultados)

Métricos de desempefio:

Mantener anualmente el nivel de excelencia de acuerdo alos criterios establecidos por el Programa de
Evalaucion Externa de aseguramiento de la calidad (PACAL)

PIV de 1 a 50 = Excelente

PIV de 51 a 100 Muy bueno

PIV de 101 a 150 Regular

. Bioquimica clinica il
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. Inmunologia Il

. Coagulacion

. Citometria Hematica 1l
. Hematologia 1l

. Uroanalisis 1l

. Parasitologia L

. Bacteriologia 1l

Entradas: analisis solicitados

Salidas: andlisis realizados

Documentos/Registros: F-FQUI-LAC-23 Relacién de Analisis Clinicos enregados en Coordinacién General
de Salud F-DGPLANEI-CC-22 Control de servicios no conformes

Notas de Auditoria:
Se atestigud el procesamiento de las siguientes 6rdenes:

Hematologia: N B
Inmunologia: N
Bioguimica clinica: N & I

Se atestigud la entrega de resultados: Ordenes N IS BN

Se constaté el cumplimiento con requerimientos técnicos de las instalaciones y equipos necesarios, asi
como el manejo y almacenamiento adecuado de los reactivos requeridos en cada una de las &reas

En la infraestructura, se verificd el control de temperaturas, tanto de refrigeradores, congeladores, estufas

Se verificd el control de los siguientes reactivos (temperaturas de almacenamiento, control de PEPS,
caducidades): HCG- Beta. Testosterona Il, CEA, TSH CA125

Servicios no conformes
A la fecha no se ha presentado ningun servicio no conforme detectado externamente, todos ellos han sido
retrabajados al momento de su detecciéon de manera interna

e Enero 7 (todos fueron por errores de transcripcion en informe impreso)
e Febrero 13 (9 por error de datos en informe impreso)
e Marzo 7 (5 error en informe impreso)

Las siguientes ordenes fueron detectadas con error y retrabajadas oportunamente: N I
I BN | D

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requerimientos internos y de ISO 9001:2008

Procesos: Comunicacion con el cliente y satisfaccion del cliente
Auditor: Adela DuPont
Sitios: principal, Fénix y Coordinacion General de Salud

Métricos de desempefio:

Medicion de satisfaccion de usuarios

Entradas: informacion proporcionada por el usuario

Salidas: analisis de resultados y toma de decisiones

Documentos/Registros: encuesta de satisfaccion, graficos de resultados

Notas de Auditoria:
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Medicion actual
Satisfaccion del usuario Enero-Marzo 2017 (306 encuestas en los 3 médulos) resultado global 99.22%

e Claridad de la informacién proporcionada 100%
e Instalaciones del area 98.04%

e Tiempos de atencion 98.37%

e Trato recibido por parte del personal 99.37%

e Calidad del servicio recibido 100%

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requerimientos de 1SO 9001:2008

Procesos: toma de Muestra
Auditor: Adela DuPont
Sitio: Médulo Fénix

Métricos de desempenio: satisfaccién del usuario

Entradas: pases UADY / 6érdenes de médico para realizacidn de analisis

Salidas: reporte de resultados de los analisis realizados al usuario

Documentos/Registros: Orden de Trabajo, Instructivo de toma de muestra, Procedimiento para toma de
muestra, Procedimiento para conservacién y envio de muestras. Registro de toma de muestra, Encuesta de
satisfaccion, bitacora

Notas de Auditoria:
En el sitio se evaluaron las condiciones de instalaciones y recursos para la adecuada toma de muestra, se
verificaron los procedimientos, instructivos y formatos correctos (verificados contra share point)

En este centro de toma de muestra se cuenta con conexion remota en tiempo real, con lo cual la generacion
de 6rdenes de trabajo se realiza de manera simultdnea, los datos que se cargan en el sistema aparecen en
la facultad de Quimica sin necesidad de ser retrabajados por el técnico responsable de la toma de muestras

Se atestiguaron las siguientes tomas de muestra:

e Orden NI scxo femenino edad 63 afios estudio Quimica sanguinea

e Orden I ;cxo femenino edad 27 afios estudio Biometria Hematica, QS6, PIE

e Orden NI scxo femenino edad 51 afios estudio Perfil de lipidos, Pruebas funcionales hepéticas
e Orden NI scxo femenino edad 45 afios estudio TSH, FSH, Progestorena, Prolactina

e Orden NI scxo femenino edad 49 afios estudio Quimica sanguinea

Igualmente, se realizé la entrevista previa a la toma de muestra y la informacion fue adecuadamente
registrada en el formato F-FQUI-LAC-22 y en F-FQUI-LAC-04

En el caso de una paciente, al realizar la entrevista, el quimico se percatdé que no se habia cubierto las 12
horas de ayuno requeridas para la prueba, se explicé esta situacion correctamente a la paciente y ella no
tuvo objecién en esperar una hora mas para que se realizara la toma de la muestra de manera correcta, sin
poner en riesgo el resultado (Prueba de Perfil de lipidos y funcionalidad hepatica), se respet6 el nimero de
orden de trabajo pero se pidi6 a la paciente regresar una hora mas tarde para la toma de su muestra.

En otro caso, se pidi6é una prueba de embarazo, se explicd que no era suficiente tiempo para un resultado
confiable, sin embargo, la paciente estuvo de acuerdo en la toma de la muestra

Posterior a la toma de muestra, se procedié a identificar las muestras conforme al instructivo y con la
etiqueta adecuada, asi como la informacion requerida

Al finalizar las tomas de muestras, se comunicé adecuadamente a cada paciente, fecha, hora y lugar de
entrega de sus resultados.

La informacion pertinente fue registrada en la bitacora de control, se atestigud el traslado de las muestras al
laboratorio
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Este proceso se encontré en cumplimiento con requerimientos legales, del sistema de gestion y de I1SO
9001:2008

Procesos: Proceso de Adquisiciones
Auditor: Adela DuPont
Sitio principal

Métricos de desempefio: adecuada adquisicién de insumos

Entradas: insumos solicitados mediante orden de compra

Salidas: insumos recibidos en tiempo y cumpliendo requerimientos de calidad

Documentos/Registros: P-FQUI-LAC-06 Procedimiento para la adquisicion de materiales, reactivos y
equipo para el Laboratorio de Andlisis Clinicos Pedido F-FQUI-LAC-25, Evaluacién de proveedores de
materiales, reactivos y equipos F-FQUI-LAC-47 Padrén de Proveedores F-FQUI-LAC-46

Notas de Auditoria:

Se muestred la adecuada administracion de la Remision 000013568 del 27 de Abril 2017 clave LAB-
1062*P7006 del proveedor Promelab de Yucatan
Material Stromatelyser 4DL Sysmex 5 Lts Caducidad 12 de Febrero 2018

El personal responsable de cada area emite una solicitud de material, se emite una orden de compra que
pasa a Secretaria administrativa, quien realiza el pedido y seleccion de proveedores (se cuenta con el
Padrén de Proveedores), siguiendo la legislacion aplicable en UADY (reglamento y politicas de compra)

Materiales y reactivos de menos de $9,200 (compra directa) no aplica en caso de proveedor Gnico
Mas de $9,200 se requieren 3 cotizaciones
La licitacién aplica solo para equipos

Se revisé el procesamiento indica que los materiales son recibidos y aprobados por el Responsable Sanitario
y el responsable del area

Solicitud de compra No. 5 (14 de Marzo 2017)
Proveedor I
Remisiones 13521, 13537, 13527

La evaluacion del proveedor se realiza de manera cuatrimestral, la Ultima evaluacion se realizé el 24 de Abril
2017

Los criterios de evaluacion son:

e  Competitividad de precios

e  Cumplimiento en tiempo

e  Cumplimiento en cantidad

e (Calidad del suministro o producto
e Flexibilidad del proveedor

El proveedor I fue evaluado con 92% de desempefio
Solicitud de compra

Proveedor I

Pizeta integral de polipropileno de 500 mL

Factura Folio 19448 (24 Abril 2017)

La evaluacién del proveedor fue de 92%

Este proceso se encontrd en cumplimiento con los requerimientos de 1ISO 9001:2008
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Procesos: Mantenimiento y Calibracién de Equipo
Auditor: Adela DuPont
Sitio principal

Métricos de desempefio: cumplimiento de planes de mantenimiento y calibracién de equipos

Entradas: listado de equipos de laboratorio

Salidas: registros de mantenimiento y certificados de calibracion

Documentos/Registros: plan de mantenimiento, plan de calibracion

Notas de Auditoria:

Bitacora de Mantenimiento de Equipos (a comodato)

El mantenimiento lo realiza el técnico de la empresa duefia del equipo, deja reporte con la informacién
adecuada y se sefiala las condiciones en que se recibe y entrega el equipo, el técnico del laboratorio de la
Facultad de Quimica firma de recibido

COBAS E411 (Inmunologia y pruebas especiales) realizado el 4 octubre 2016 y el 27 de Abril 2017

COBAS INTEGRA 400 PLUS (Bioquimica clinica) realizado el de Marzo 2017

URYSIS 2400 (EGO) realizado el 4 de enero 2017

SYSMEX XS-10001 (Hematologia) realizado el 26 de Abril 2017

STAGO STAR 4 (Coagulacion) Equipo nuevo, se inicié su operacion en el mes de Febrero 2017, el primer
mantenimiento est4 programado para el mes de Agosto 2017

Equipo propiedad de la UADY

Area de Inmunologia

Fotometro CHEM 7

Mantenimiento realizado el 7 de Marzo 2017

Se realizé limpieza, mantenimiento y calibraciones Optica y de temperatura

Area de Bioquimica clinica
Refrigerador
Mantenimiento realizado el 4 de abril 2017

Area de Uroandlisis y parasitologia

Fotémetro 4010

Mantenimiento realizado el 7 de Marzo 2017

Incluy6 limpieza, mantenimiento y calibraciones por parte del proveedor externo I Folio 0838
Se entrega equipo calibrado

Area de Microbiologia
Balanza Granataria TJ611
Bitacora en el area

Incubadora Felisa
Mantenimiento realizado el 28 de Marzo 2017 por proveedor externo I Se recibe el equipo en
buenas condiciones por parte del técnico responsable

Hematologia

Microscopio CX21 LED FS1
Mantenimiento realizado el 23 de Marzo 2017

Calibracion de pipetas (I )

PEOO1 Brand Serie 11M97574 Certificado ICA.10/024/17 realizado el 27 de Enero 2017
Patrén utilizado IPP-16

Micropipeta URC002 Eppendorf Certificado CA.10/027/17 realizado el 27 de Enero 2017
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Patrén utilizado IPP-16

Durante la realizacién de la auditoria hubo una pérdida de energia, lo cual permitié constatar la entrada
adecuada de la planta de Energia Eléctrica, lo cual evita poner en riesgo la operacion de refrigeradores,
congeladores, calibracion de equipos, preservacion de temperatura de muestras y de reactivos, asi como los
materiales de microbiol6gia que estaban en proceso de crecimiento microbiano

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requerimientos de ISO 9001:2008

Procesos: Capacitacion, Competencia y Habilidades

Métricos de desempefio: personal con la competencia y habilidades requeridas

Entradas: DDP, listado de personal

Salidas: Evidencias de competencia de personal

Documentos/Registros:  DDP, Organigrama, Expedientes del personal, Perfiles de puestos

Notas de Auditoria:
Se verificd la congruencia del Organigrama, Descripciones de puesto, Identificacion de Necesidades de
capacitacion, planes de capacitacion y el cumplimiento con los perfiles del siguiente personal:

Quimicos responsables:

e Vanessa Villegas= Area de Inmunologia y Pruebas Especiales. Es QFB titulo UADY I cédula N
experiencia profesional 6 afios. Habilidades para el desarrollo de pruebas, Habilidades para el manejo de
materiales peligrosos e infectocontagiosos, cuenta con Curso “NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002
Identificacion, separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final
de RPBI”, cuenta con curso de Control de Calidad en el laboratorio clinico y curso PREMIUM Belt Control de
calidad Externo por parte del Colegio Mexicano de Ciencias de Laboratorio Clinico, A.C. Esta entrenada como
Auditor Interno e Interpretacién de la Norma 1SO 9001:2015

e  Giovanni Xool = Area de Uroanélisis y Coproanalisis, es QFB de AUDY, con titulo Il y cédula profesional
I cxperiencia de 8 afios en el drea, Constancia de Seguridad en el Laboratorio en Manejo de
Substancias Quimicas”, curso de Urisys 2400, sistema Kova, es Auditor Interno en Sistema de Gestion de
Calidad, participd en el Diplomado en Sistemas de Gestidn de calidad, incluyendo la calificacion como Auditor
Interno, cuenta con Curso “NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 Identificaciéon, separacion, envasado,
almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI”

e Carmen Quintero = Area de Hematologia, es QFB con titulo de UADY Il cédula I con Maestria
en Ciencias Quimicas, con Diplomado en Hematologia Diagndstica, con capacitacion en Control de Calidad en
el laboratorio clinico, cuenta con Curso “NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 Identificacién, separacion,
envasado, almacenamiento, recoleccidn, transporte, tratamiento y disposicion final de RPBI”

Personal administrativo:

e Cajero: Giovanni José Farfan Ferriol es Licenciado en Contaduria y Administracion

e Recepcionista: Yuridia Aglae Cetz Herrera, Técnico en Computacidn, pasante de Licenciada en Psicologia,
cuenta con Diplomado de Gestiéon de Calidad, ha tomado el curso de Formacién de Auditores Internos, ha
tomado curso de Atencion a usuarios

Se realiz6 matriz de deteccidn de necesidades de capacitacion, en general, todo el personal cuenta con los
Cursos necesarios, en su mayoria, solamente se han programado cursos de actualizacion en su area
especifica

Los cursos de actualizacién de ISO 9001:2015 estan siendo controlados de manera centralizada por parte de
la Direccién de Planeacion de la UADY

Este proceso se encontré en cumplimiento con los requerimientos de ISO 9001:2008

QE-OPS-888 Page 13 of 22 Rev 14 Feb 29, 2016




ABS (E!\Irl:lﬁ:\ytions

AN ABS Group Company

Avance hacia la mejora continua

e Proyectos para la adquisicion de equipos de andlisis clinicos mas modernos, con mayor precision
y mejores tiempos de respuesta a los usuarios
¢ Planificacion de la actualizacion de la norma ISO 9001:2015

Oportunidades de mejora

e Ninguna por reportar
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Registro de Asistencia

Reunién de apertura: Fecha: 04/27/2017 Hora: 7:00
Reunién de cierre: Fecha: 04/28/2017 Hora: 16:00
Nombre Puesto Apertura Cierre
Directora de la Facultad de
Zulema Osiris Cantillo Ciau Quimica v d
Martha Mena Reynoso Representante de la Direccion v| ]
Responsable
Giovanni Xool Uroanalisis/Coproanalisis 4 d
Ricardo May Castillo Responsable sanitario V] V]
Responsable de Bioquimica
Diana Pérez Reyes clinica 4 d
Coordinadora de
Documentos/Responsable de
Inmunologia y Pruebas v d
Vanessa Villegas Hernandez especiales
Francisco Vargas Puerto Apoyo técnico el 2
Carmen Quintero Carrillo Responsable de Hematologia v| v
Addy Silva Noverola Apoyo técnico el 2
Giovanni Farfan Ferriol Responsable de cobro V| |
Amilcar Aguilar Gonzélez Secretario Administrativo V] |
Claribel Huchin Chan Responsable de Microbiologia ] V]
Yuridia Cetz Herrera Responsable de Recepcion v| v
Pedro Chabél Apoyo de compras el 2
Eder Pinto Coordinador de auditorias V| V]
Responsable de seguimiento y
Paty Escoffie medicién en Calidad vl ¥
Responsable de area de gestion
Paulina Martinez Navarrete de calidad 4 d
Responsable Cubiculo de toma
Kena Baeza Mézquita de muestra CGS B 4
] ]
] N
] ]
] ]
] ]
] ]
] ]
] ]
] ]
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Plan de Auditoria del Ciclo de Certificacién

Esta forma representa el plan para los tres afios del ciclo de certificacién. Todos los requerimientos del standard deben ser cubiertos dentro del ciclo de
certificacion de tres afios. Este plan debe ser actualizado después de cada auditoria basandose en los resultados de la auditoria y cambios en la
organizacion certificada. Todos los sitios de un certificado multi-sitio deben ser identificados (alin y que no sean muestreados dentro del ciclo de 3 afios)

Init/ RC Surveillance Clausulas
Init/RC_]6 | 12 [18] 24 [30 SGC 41[42[51] 52 [ 53 [ 54 [ 55 [ 56 | 64 [62] 63 [ 64 [ 74 [ 72 [ 73 [ 74 [ 75 [ 76 [ 81 [ 82 [ 83 [ 84 | 85 | [ [ [
Three Year Audit Plan Sitio Funcién/Proceso
A R R principal | Revision directiva X| X| X| X| X]| X| X X| X X
Acciones
A R principal | correctivas y X
preventivas
A R principal | Auditorias Internas X
A R principal | Control SGC X| X
Provision de
servicios de
A R R principal laboratorio clinico X X X X

(toma, andlisis de
muestra, entrega
de resultados)

Capacitacion,
A R principal | competenciay X
habilidades
A R principal | Mantenimiento X
o Calibracion de
A R principal equipo X
. Proceso de
A R principal adquisiciones X
Comunicacion con
. el clientey
A R principal satisfaccion del X X
cliente
A 1 Toma de muestra X X
A R 2 Toma de muestra X X
R 3 Toma de muestra X X

X = Clausula del Standard que aplica a esta Funcion/Proceso
A = Funcion/ Proceso Auditado en esta visita y en este ciclo
R = Funcion/Proceso Recomendado para ser auditado
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Matriz Histérica de Auditoria

Instrucciones: Este es un perfil historico del desempefio del sistema de gestion. Para el ciclo actual de auditoria, sefialar en esta tabla las clausulas auditadas en cada auditoria 'y
el total de no conformidades por clausula.

o | Aitades | 41|42 |51 |52 |53 |54 |55 5661|6263 64|71 |72(73|74(75(76|81|82 838485
1] 2]3 ]
X | X
Fase 2 olo|o|lo|o|o|o|o|lo|o|lo|o|o|o|na|lo|o|o|o|] o] o] o0]o
S6
s12
s18
s24
S30
Renovacion
Total N/C per Clause: 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 na | 0 0 0 0 0 0 0 0

Turnos Auditados: Todos los turnos deben ser auditados en auditorias de Fase 2 y Re-Certificaciones, y durante el ciclo de auditorias de vigilancia —
Colocar una “X” en la columna aplicable para indicar el (los) turno(s) auditado(s).
Nota: Cuando se auditan todos los turnos, se debe dar énfasis a los procesos de manufactura y/o provision del servicio.
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Plan de Auditoria No: QE - 55668 - 1/0 - A

Organizacion: Universidad Autbnoma de Yucatan

Fecha de envio Equipo Adela Du-Pont Rivas - Auditor Lider,
del plan de 31 de Marzo 2017 Auditor:

auditoria al

cliente:

Contacto: Paulina Martinez Phone: 52 999 9231495
Fechas de Auditoria: 04/27/2017 - 04/28/2017 Duracion de Auditoria: 2.0 dia(s) auditor
Norma(s) a auditar  1SO 9001:2008 Numero total de empleados: 15
Cco6digo(s) IAF/NACE: 38/85.1

Alcance de Certificacion: Provision of medical laboratory services
Provisién de servicios de laboratorio clinico

Objetivos de auditoria:
- Verificar el cumplimiento con los requerimientos de 1SO 9001:2008 y el sistema de gestion documentado
de la organizacion;
- Verificar que el sistema de gestidon de Universidad Autbnoma de Yucatan cumple con los requerimientos
contractuales, legales y regulatorios aplicables;
- Evaluar la efectividad del sistema de gestidn para cumplir continuamente los objetivos especificados; e
- ldentificar areas de mejoras potenciales.

Procesos para la auditoria
Actividades/Funciones/Areas

Auditor Adela DuPont

Dial |7:15 Llegada a sitio 1 Cubiculo de Modulo de Toma de muestra Coordinacion General de Salud
7:30-9:30 Proceso de Toma de Muestra
10:00-10:30 Junta de Apertura

Verificacién de procesos y de todos los lugares donde éstos ocurren
10:30-11:00 Revision documental

Objetivos/Metas/Mejora Continua

11:00-12:00 Responsabilidad Directiva
12:00-12:30 Auditorias Internas
12:30-13:00 Acciones Correctivas y Preventivas
13:00-13:30 Comida
13:30-15:30 Proceso de prestacién de servicios de laboratorio clinico (Analisis y Entrega de Resultados)
15:30-17:00 Comunicacién con el cliente y Satisfaccion del Cliente

17:00-17:30 Junta Resumen
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Procesos para la auditpria
Actividades/Funciones/Areas

Auditor Adela DuPont

Dia2 6:45 Llegada a sitio 2 Cubiculo de Médulo de Toma de muestra Modulo Fénix
7:00-9:00 Proceso de Toma de Muestra

10:00-11:00 Proceso de Adquisiciones

11:00-12:00 Mantenimiento y Calibracion de Equipo

12:00-13:00 Capacitacién, Competencia y Habilidades

13:00-13:30 Comida

13:30-14:00 Sistema de Gestion de Calidad

14:00-15:00 Revision de notas por parte del auditor y Preparacion de reporte
15:00-16:00 Junta de Cierre

Nota: Un auditoria de certificacion de sistemas de gestion no es una auditoria de cumplimiento legal o una auditoria de certificacion de producto.
Nota: El plan de auditoria puede cambiar durante el transcurso de la misma.

Documentacion y Control de documentos sera auditado en conjunto con los otros elementos

Politica y Registros seran auditados a través de las instalaciones durante la auditoria

Favor de hacer los arreglos para tener la comida en el sitio a fin de mantener el enfoque de la auditoria

Favor de proveer un guia/escolta para cada miembro del equipo auditor

Favor de indicar el Equipo de Proteccion Personal requeridos en sitio

Favor de tener copias disponibles para cada uno de los auditores de lo siguiente:
e  Mapa del sitio
. Descripcion de la planta y de los procesos / operaciones asociados
. Lista de objetivos, metas y programas
e Lista de los contratistas y/o proveedores utilizados para actividades relacionadas a lo ambiental, seguridad y
salud ocupacional (no necesario para algunos programas, ejem 1ISO 9001).

Instrucciones para el auditor: Favor de tomar en cuenta que las justificaciones para cambios al plan de auditoria
deben ser proporcionados y que las horas de la junta de apertura y cierre deben ser consistentes con las horas del
registro de asistencia de la junta de apertura/cierre.
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Junta de Apertura y Cierre a ser realizada utilizando QE-OPS-851

Los siguientes aspectos deben ser verificados durante la junta de Apertura/Cierre: Cualquier cambio que afecta el Alcance de la Auditoria
necesita ser registrado en la seccion de “Cambios que afectan el alcance de certificacion” de la pagina 2 del reporte de auditoria.

Junta de Apertura: (Marcar [X] para indicar que el elemento ha sido verificado/confirmado/revisado durante la junta de apertura)
[x] Presentacion del equipo auditor y de su rol
[x] Confirmacion de los Procedimientos de Seguridad en el trabajo y emergencia relevantes al equipo auditor
a. Procedimiento/Proceso/ Politica de evacuacion del cliente
] Explicar la Politica de Confidencialidad de ABS QE
[x]  Revisar el Alcance de la Auditoria:
[X] Norma / Especificacion a ser utilizada.
[x] Verificacion del idioma a ser utilizado durante la auditoria
[xX] Verificar/Reconfirmar alcance de productos/servicios a ser certificados
[X] Verificar Sitios y Actividades listados en el Certificado del sitio web de ABS QE (www.ab-ge.com)
[X] Verificar copia del certificado del cliente comparado con el Certificado publicado en el sitio web de
ABS QE.
[x] Confirmar el nimero de empleados o cualquier cambio en el mismo desde la auditoria previa y determinar
si los cambios afectarén el nimero de dias de la auditoria.
[X] Verificar la precisién del cédigo IAF/NACE por QE-OPS-887
[x] Reconfirmar la precisién de la Frase del Alcance
[x] Revisar el Plan de Auditoria
[x]  Definir el objetivo de la auditoria
[x] Métodos y procedimientos a ser utilizados para realizar la auditoria basado en un muestreo
[X] Verificacién de las No Conformidades de Auditorias Previas (si aplica)
[x] Politica de ABS sobre la observacién de violaciones regulatorias durante la auditoria
[X]  Explicar el conflicto de intereses entre auditar y dar consultoria.
[x] Explicar el rol de guias, observadores, y consultores
[x] Comentar las condiciones bajo las cuales la auditoria pudiera terminar prematuramente
[X] Identificar guias y definir sus responsabilidades
[X]  Explicar el criterio de clasificacion para las no conformidades (NC’s)
[X]  Explicar los “Resultados Esperados del Sistema de Gestion del Cliente” (ver ejemplos en QE-OPS-851)
[X]  Definir el criterio para la recomendacion
[x]  Juntas diarias de resumen

Junta de Cierre: (Marcar el cuadro [X] para indicar que el elemento fue verificado/confirmado/revisado durante la junta de cierre)
[x] Comentarios Generales
a. Agradecer al cliente por trabajar con ABS QE (enfoque de colaboracion para la certificacion)
b.  Enfatizar que las no conformidades fueron revisadas y convenidas por los guias y el representante de la direccion
c. Solicitar que las preguntas sean realizadas hasta el final de reunién. Comentarios sobre el personal entrevistado
durante la auditoria
d. Presentar los resultados de auditoria, NC's y Oportunidades de Mejora y comentar sobre aspectos positivos
observados durante el curso de la auditoria (si las reuniones sumarias previas se realizaron con la misma
audiencia, la revision puede ser acortada)
e. Laevidencia de auditoria recolectada fue basada en una muestra; esto crea un elemento de incertidumbre
] Reafirmar el criterio de clasificacion para las no conformidades (NCs) — excepto para BSCI
] Revisar las Instrucciones de Respuesta de CARs como estan definidas en el Reporte de Auditoria o por los
Requerimientos Especificos del Programa:
Explicar que la implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas seran verificadas durante la siguiente
visita de auditoria o en una auditoria de follow-up (en o fuera de sitio) si ésa es requerida.
Explicar que si se falla en enviar las acciones correctivas dentro del tiempo especificado, esto puede resultar en la
suspension o el retiro (cancelacion) del certificado.
[x]  Definir el criterio para la recomendacién
[X] Decir que las Decisiones Finales de Certificacién son responsabilidad del Departamento de Certificacion
[X] Explicar el proceso de auditoria de Seguimiento (Follow-up) y porque es requerida (segin sea apropiado, por ejemplo
NCs mayores)
[X] Explicar el Proceso de Apelacion y Quejas
x] Concluir
Explicar el siguiente paso y el intervalo estimado de tiempo
Felicitar al cliente (como sea apropiado)
Cerrar formalmente la junta
Contestar preguntas
Dejar copias del reporte de auditoria, NC’s, Oportunidades de Mejora

Pa0T®
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Instrucciones para el envio de acciones correctivas

1. Completar y enviar la(s) forma(s) de Accién Correctiva adjuntas para todas las no conformidades

identificadas

2. Enviar por correo electrénico: al Auditor Lider y auditservices@abs-ge.com para clientes en USA y
Canada.

3. Enviar por correo electrénico: al Auditor Lider para Oficinas Internacionales.

4, Para auditorias de Re-Certificacién las Respuestas de Acciones Correctivas deben ser

enviadas a tiempo al Auditor para revision, aprobacion y envio a Revision Técnica, antes de la
expiracion del Certificado.

SGC (ISO 9001, TL9000, 20000, 29000, 13485)
EHS (ISO 14001, RC14001, RCMS, OHSAS 18001)
Otros estandares, incluidos: ISO 27001, ISO 28000, ISO 15504, R-026, ISO 50001

o Se requiere que las respuestas a las no conformidades sean enviadas a ABS QE dentro de los 60 dias
contados desde el Ultimo de dia de la auditoria.
e Las acciones correctivas enviadas deben incluir:
1.Respuestas de accion correctiva, incluyendo:
a. Evidencia objetiva de las actividades de contencién/correccion, como sea aplicable.
b. Resultados de la investigacion de la causa raiz.
c. Acciones para eliminar la causa raiz y prevenir recurrencia; y
d. Fechas de implementacion.
2. Evidencia objetiva de implementacion de Acciones Correctivas para todas las No conformidades Mayores
incurridas en cualquier programa.
3. Para Sistemas de Gestion Certificados en esquema multi-sitio, evidencia de que las actividades de accién
correctiva consideraron a todos los sitios bajo el Sistema de Gestién Certificado, segun sea aplicable.

Referencia a la Seccion 9.1.15 b de 1SO 17021, las No Conformidades Mayores requieren que la correccion y las
acciones correctivas sean revisadas, aceptadas y la efectividad haya sido verificada; y la seccion 9.1.12 (Nota): donde
sea necesario la verificacion de la efectividad de la correccion y de la accién correctiva puede realizarse con la
revision de la documentacion provista por el cliente, o cuando sea necesario, a través de la verificacion en sitio.

Proceso de Apelacién de ABS QE:

Cualquier cliente puede disputar cualquier decisién realizada por ABS QE e iniciar una queja contra la decisién. Tales quejas
deben ser por escrito y seran sujetas al procedimiento de ABS QE para el manejo de apelaciones y disputas, QE-CRT-400.
Apelaciones deben ser enviadas dentro de los 10 dias hébiles de la emision del reporte. La presentacion, investigacion y
decisiones sobre las apelaciones no resultaran en ninguna accion discriminatoria en contra del apelante
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Requisicion de Accion Correctiva

55668 - 1/0 - A
Auditoria. i Clasula : Item : Descripcidn de la No Conformidad Categoria
No. No. No. : (Requerimiento, No Conformidad, Evidencia) M - Mayor
| - Menor

Requerimiento:
No conformidad: ninguna por reportar
Evidencia:

(Para Sistemas de Gestién Certificados en esquema multi-sitio, las acciones deben considerar a todos los sitios

bajo el Sistema de Gestién Certificado, segun sea aplicable).

IMPLEMENTACION Y VERIFICACION DE LA CONTENCION / CORRECCION(ES)

Contencion — Es la accion tomada para contener la no conformidad.

Correccion — Es la accién tomada para corregir la propia no conformidad.

Para multi-sitios,¢la contencién/correccion consider6 todos los sitios aplicables?
Evidencia de verificacion de que la correccién fue realizada debe ser incluida con la respuesta.

DESCRIPCION Fecha: Responsable

Evidencia
Objetiva:

DEFINA LA CAUSA(S) RAIZ

Posterior a su investigacion (use una técnica como un arbol légico o preguntar “por qué” 5 veces) incluya una declaracion

sobre lo que caus6 que la no conformidad ocurriera.

ACCI()N(ES) CORRECTIVAS
Estas acciones son para atacar la(s) causa(s) raiz identificada(s) en la seccién previa.
Para multi-sitios, ¢ las acciones correctivas consideraron los sitios aplicables?

DESCRIPCION Fecha: Responsable

Evidencia
Objetiva:
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