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RESUMEN EJECUTIVO

La presente investigacion se centrd en la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad en base a la Norma 1SO 9001: 2015 que se desarrollara en el area de admision del
Laboratorio el Ingenio, se inici6 con el diagnostico situacional donde se evidencié que se
cumple solo con el 14% de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, mientras que el 86%

no cumple.

Mediante la revision literaria, se consideré como principal herramienta de estudio para el
desarrollo del presente trabajo la Norma ISO 9001:2015, se establecié el esquema de trabajo
basandose en el Ciclo de Deming (planificar, hacer, verificar y actuar); para ellos se elaboré
los diferentes formatos y manuales que permitiran realizar el seguimiento a las actividades
que exige la norma y como evidencia para el momento de realizar las auditorias, tanto
internas como externas. Se establecid la politica de calidad, la cual fue difundida en las

distintas areas involucradas.

Finalmente, se exponen las conclusiones referentes al trabajo y las recomendaciones para

implementar y mantener dicho sistema funcionando apropiadamente.

Palabras Clave: Sistema de Gestion de Calidad, Norma I1SO 9001:2015.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

El enfoque de gestidn de la calidad surge en la década de los afios 80 del siglo pasado y
se caracteriza porque la responsabilidad recae en todas las personas de la organizacién con
la alta direccion como lider. Este nuevo concepto se fundamenta en las actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en relacion con la calidad orientadas a
la satisfaccion del cliente.

La norma ISO 9001 es el modelo mas utilizado en las relaciones cliente/proveedor
nacionales e internacionales. Leon et al. (2018) sefialan que es aplicable a cualquier sector
ya que permite demostrar su capacidad para cumplir con las necesidades de sus clientes.

Este modelo, cuyas primeras ediciones solo eran utilizadas por las grandes empresas
industriales, ha ido evolucionando en sucesivas revisiones adaptandose a las necesidades de
todo tipo de entidades, incluyendo PYMES vy otras organizaciones y también ampliando su
aplicacion a la totalidad de sectores de actividad.

La calidad es una caracteristica fundamental en la entrega de un producto o servicio ya
que con ella se puede asegurar proporcionar un producto o servicio libre de errores y de
acuerdo a las necesidades del cliente. Los laboratorios de analisis clinicos generan servicios
tanto al cliente, comunidad y personal clinico; en esta situacion las exigencias de salud y
seguridad obligan a los laboratorios a incorporar el concepto de calidad en sus rutinas diarias
conel fin de proporcionar resultados exactos, precisosy oportunos

Westgard y Migliarino (2014) sefialan que existe gran cantidad de literatura acerca de la
gestion de la calidad en los laboratorios clinicos. Los contenidos con frecuencia incluyen
Control de la Calidad, Evaluacion de la Calidad, Mejora de la Calidad y Planeamiento de la
Calidad. Hoy en dia todos ellos son parte de la Gestion de la Calidad y la principal
preocupacion es hacer encajar todas estas funciones, componentes, programas, lineamentos,

estandares y herramientas en un Sistema de Gestion de la Calidad, cuyo proposito es

Alfredo Romel Ramon Segura Pé&g. 10
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definir la estructura organizativay las actividades esenciales que son necesarias para
alcanzar la calidad en los servicios de rutina de laboratorio.

W. Edwards Deming (1989), a quien a menudo se considera el padre de la gestion de la
calidad, describié un “sistema” como “una serie de funciones o actividades dentro de una
organizacioén que trabajan juntas para el objetivo de la organizacion”. Las partes del sistema
son interdependientes y por lo tanto requieren de la gestion para mantenerse en equilibrio.

En la actualidad hay un nuevo énfasis en los Sistemas de Gestion de la Calidad en los
laboratorios clinicos y un mayor reconocimiento que el liderazgo de la direccion y el
compromiso son esenciales para garantizar la calidad en todas las actividades y procesos del
laboratorio. Amita (2009) sefialo: “es una aplicacion de los principios de la Gestion de la
Calidad Total y lecciones aprendidas desde los afios 1990 cuando las organizaciones del
cuidado de la salud comenzaron a adoptar los modelos industriales para la gestion de la
calidad”. Con el desarrollo de la ISO 15189 (2012) para adaptar los principios industriales
y conceptos especificamente para la aplicacion en los laboratorios clinicos, existe ahora un
lineamiento global de los requerimientos de la calidad y la competencia en los laboratorios
clinicos. La Norma ISO 9001:2015 especifica que los Fundamentos del Sistema de la
Calidad hacen hincapié en la organizacion, la orientacion al cliente, las instalaciones y la
seguridad, el personal, el equipamiento, la gestion del proceso, los documentos y los
registros, la gestion de la informacion, la gestion de los eventos no conformes, las
evaluaciones y la mejora continua.

El presente trabajo de suficiencia profesional se centré en la implementacion de un
sistema de gestion de calidad en base a la norma ISO 9001: 2015 que se desarrollara en el
area de admision del Laboratorio el Ingenio, ya que se identificd que el principal problema
surge en la demora de atencién, lo cual se refleja en la insatisfaccion de los clientes,

generando malestar y pérdidas economicas.

Alfredo Romel Ramon Segura Pag. 11



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

Bajo la norma ISO 9001:2015, se proporcionara una herramienta de gestion que permita
estandarizar y articular los procesos internos, fortaleciendo el enfoque de calidad,
oportunidad y competencia dentro de los cuales se establecera: el diagnostico situacional,
cronograma de actividades, determinacion del alcance, politica de calidad, etc.

Para la elaboracion del presente trabajo se contd con la participacion de la gerencia y
areas involucradas o de apoyo, facilitando los recursos necesarios para identificar
plenamente los problemas asociados a la estructura organizacional en materia de calidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, se implementaran los formatos que nos permitan generar
la evidencia y control diario, semanal y mensual de las actividades, asi mismo, ver los costos
de las actividades que se estan desarrollando y tomar las mejores decisiones para optimizar

costos y tiempos.

1.1. Antecedentes de la empresa

Laboratorio El Ingenio tienes mas de 18 afios de experiencia al servicio de su salud, desde
el afio 2000, se han caracterizado por trabajar con equipos de ultima generacion que estén a
la vanguardia del conocimiento cientifico y tecnolégico. Por lo cual, se han ampliado la
gama de analisis con rapidez y calidad para un diagnostico seguro.

En el afio 2012, lograron obtener la certificacion 1ISO 9001:2001 a traves de SGS, siendo
el primer laboratorio en la region Cajamarca en obtenerla. Esta certificacion fue valida hasta
el 16 de octubre del 2015, no obstante, se ha seguido mejorando el sistema de gestion de

calidad pensado en renovarla a corto plazo y aspirar a mas.

1.2. Aspectos generales:

Gerente general: Ramodn Segura Alfredo Romel

Razon social: Ingenio y Soluciones Sociedad Anénima

Alfredo Romel Ramon Segura Pag. 12
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Actividad: Otras Actividades de Atencion de la Salud Humana, Venta al por menor
de ordenadores, equipo periférico, programa de informacién y equipos en comercios
especializados

Rubro: Laboratorio Clinico

RUC: 20570621425

1.3. Misibn
Nuestra misién es brindar servicios de analisis clinicos en forma oportuna y confiable,
usando tecnologia de ultima generacion, de acuerdo a las politicas, normas, procesos y

estandares de calidad establecidos a nivel nacional e internacional, brindando un trato de

calidez y calidad de nuestros pacientes y clientes.

1.4. Vision
Gracias a nuestros logros como laboratorio, tenemos como visién ampliar el campo de

nuestros servicios médicos. Asi mismo, reafirmar el compromiso de contribuir con al

desarrollo social, sanitario y cientifico de la region.
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1.5. Organigrama
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Figura 1 Organigrama Laboratorio El Ingenio. Fuente Elaboracion Propia
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1.6. Tipos de servicios o0 productos

UNIVERSIDAD
PRIVADA DEL NORTE

Servicios:

El principal servicio es el de anlisis clinicos, con 275 items

Disefio para la certificacién 1SO 9001:2015 en el
area de admision del Laboratorio El Ingenio

Proceso analitico de Bioquimica (48 items)

Proceso analitico para el area de Hematologia (17 items)

Proceso analitico para el area de Inmunologia (38 items)

Proceso analitico para el area de Microbiologia (24 items)

Proceso analitico para examenes especiales (148 items)

Equipos

T

e Area de Hematologia
- Analizador Hematolégico
Automatizado

e Area de Hematologia
- Analizador Semi-
Automatizado de
Coagulacion Mdltiples

e Area de Bioquimica
- Analizador
Bioquimico
Automatizado

e Area de Bioquimica

- Analizador de  Gases
Arteriales y Electrolitos

e Areade Inmunologia
- Analizador
Inmunolégico

e

/

e Area de Inmunologia
- Lector de Microplacas
de Elisa.

..

=
i

e T LRRRRRR R

e Area de Microbiologia
- Analizador de Orina
Automatizado

e Area de Microbiologia
- Lector de
Microbiologia Hunan
Pruebas de MIC

e Area de Microbiologia
- Analizador
TURBIDIMETRICO
HUNAN
Turbidimetria
Fotoeléctrica

Figura 2 Equipos del Laboratorio El Ingenio. Fuente Elaboracion Propia
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1.7. Principales Competidores

Se consider6 como competidor principal a Laboratorio Llontop, ya que cuentan con los
equipos y tecnologia para realizar las pruebas y analisis en sus instalaciones, sin necesidad
de derivar la prueba a otra ciudad (Lima o Trujillo):

e Laboratorios Llontop

Resefa: En el Laboratorio LLONTOP SRL, estdn comprometidos en brindar servicios de
andlisis de hematologia, bioquimica, inmunologia, microbiologia y parasitologia de manera
confiables y oportunos que satisfagan las necesidades de los clientes, mediante un Sistema
de Gestion de Calidad, que asegure el uso de procedimientos de analisis confiables,
equipamiento e infraestructura adecuadas, proveedores calificados y personal involucrados
en la mejora continua del Sistema y cumplimiento de los requisitos de la 1ISO 9001:2015, los
requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Sede principal situado en av. Mario Urteaga N ° 443
Sub sedes: Jr. Los Fresnos N° 221 Urb. El Ingenio y Av. Larry Jhonson N° 783 (Frente al
Hospital Regional)

Servicios

Hematologia

Hormonas

Coprologia

Drogas

Bioquimica

Marcadores tumorales

Marcadores cardiacos

Citologia

vV Vv ¥V Vv VY ¥V V VY VY

Inmunologia
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Dopaje de metales
Perfil neonatal
Perfil tiroideo
Microbiologia
Perfil lipidico
Perfil hepatico
Perfil prenatal
Perfil preoperatorio

Perfil de coagulacion

YV Vv YV VvV VY ¥V V¥V VY V VY

Otros examenes

1.8. Otros competidores:

Los laboratorios que se mencionan a continuacion, ofrecen sus servicios en la ciudad hace
afios pero no se consideran potenciales competidores ya que no cuentan con el equipamiento
necesario para realizar las pruebas de mayor complejidad aqui en la ciudad, es asi que
tenemos convenio con algunos de ellos para ofrecer nuestros servicios, con precios menores.
e Lab Center

Sede principal situado en av. Mario Urteaga N ° 441 (Primer Piso)

e Laboratorio clinico Analizar

Sede principal situado en Jr. Cinco esquinas N ° 885
e Laboratorio de Analisis Clinico Antares EIRL

Sede principal situado en Jr. Dos de mayo N ° 752 (a dos cdras. de plaza de armas)
¢ BERMANLAB Cajamarca:

Sede principal situado en av. Mario Urteaga N ° 443
e Laboratorio SABA

Sede principal situado en av. Mario Urteaga N ° 445-2
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Laboratorio REDMEDIC

Sede principal situado en Jr. Las Dalias 352
Laboratorio Lovato

Sede principal situado en Jr. Las Casuarinas 640
Laboratorios Microlab — Jennier

Sede principal situado en Av. Larry Johnson N° 803
Laboratorio Bioanalisis InvBiomed SRL

Sede principal situado en Av. Mario Urteaga 361
GENMEDICA Cajamarca

Sede principal situado en Plazuela Bolognesi, Av. Héroes de San Ramoén 524
Laboratorio Lucano

Sede principal situado en Pasaje Los Cartuchos 1859
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CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. Marco Teobrico

Numerosas son las teorias y tratados en materia de calidad, para efectos del presente
trabajo y en aras de brindar una solucion a los actuales problemas que enfrenta la

organizacion objeto de analisis; se recurre a las normativas y teorias citadas a continuacion:

2.1.1. Sistema de gestion de calidad (SGC)

La Internacional Organization for Standardization (ISO, 2015) sefiala que un SGC define
todas las actividades que una empresa debe llevar a cabo para alcanzar sus objetivos de
calidad, respetando la politica de calidad establecida previamente. EI SGC garantiza el
control de procesos, basado en los principios de mejora continua de resultados y del
rendimiento. Este sistema cumple los requisitos de las normas 1SO 9000 sobre los sistemas

de gestion de la calidad.

Los objetivos de los directivos/jefes de empresa que se comprometen con un enfoque de
calidad son diversos y variados. La satisfaccion del cliente parece ser la principal motivacion
para la implantacion de un SGC: se trata de satisfacer y, sobre todo, fidelizar a los clientes

para garantizar un nivel éptimo de competitividad.

Las utilidades posibles para las organizaciones de poner en funcionamiento un sistema de

gestion con base en la norma internacional son:

- Facultad para brindar de manera regular servicios y productos que puedan satisfacer los
requerimientos legales, reglamentarios y del cliente, si aplicaran.
- Facilitar oportunidades que puedan incrementar la complacencia percibida por los

clientes.
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- Plantear las oportunidades y los riesgos en relacion con el contexto en el que se
encuentran y objetivos definidos.

2.1.2. Principios de la gestion de calidad

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad

descritos en la Norma ISO 9000. Los principios de la gestion de la calidad son:

Enfoque al cliente
- Liderazgo
- Compromiso de las personas
- Enfoque a procesos
- Mejora
- Toma de decisiones basada en la evidencia
- Gestion de las relaciones.
Enfoque basado en Procesos

La norma internacional 1SO (2015) acoge un enfoque basado en procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un Sistema de gestion de calidad,
para hacer crecer la complacencia de los clientes a través del cumplimento de sus
requisitos.

El conocimiento y administraciéon de los procesos que se encuentran
interrelacionados como un sistema, ayuda de manera efectiva a la organizacion en
la obtencion de sus resultados pronosticados, este enfoque otorga a las empresas
manejar las interdependencias e interrelaciones que hay entre los procesos del SGC,
de tal manera sea posible optimizar el desempefio total de la empresa. Este enfoque
norma internacional I1SO (2015) incluye la definicion y administracion de un modo

continuo y regular de los procesos y sus interacciones, con la finalidad de llegar a
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tener los resultados esperados, asociados a la politica de calidad y de la alta

direccion de las empresas.

La administracion de los procesos y el SGC en su totalidad, es posible obtenerse
poniendo en practica el ciclo de Deming (1989) PHVA con un enfoque con base en
riesgos, con la intencién de prevenir resultados no deseados y sacar provecho de las

oportunidades.

La adaptacion de este enfoque basado en procesos en un Sistema de gestion de

calidad permite:

- El entendimiento y la relacion en la realizacion de los requisitos
- Larelevancia de los procesos en relacién con el valor agregado
- El'logro de la ejecucion eficaz del proceso
- La optimizacién de los procesos basados en la evaluacion de la informacién y
los datos.
La figura 3 (Acosta, et al., 2018) expone un esquema de cualquier proceso e
indica la relacion de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la
medicion, que se requieren para el control, son puntuales para cada proceso y

variaran segun los riesgos relacionados.
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Fuentes de entrada

PROCESOS
PRECEDENTES
Por ejemplo en
proveedores
(internos o
EXLErRIOs), en
clientes, en otras
partes interesadas
pertinentes

\""-‘-_

Actividades

MATERIA,
EXERGIA,
INFORMACION
Por gjemplo, en
forma de
materiales,
recursos,
requisitos

A

Posibles controles v punto de
control para hacer el seguimiento

del desempefio y medirle

PR

MATERIA,
ENERGIA,
INFORMACION
Por ejemplo, en
forma de
materiales,
TECUrsos,
requisitos

Receptores de salida

PROCESOS
POSTERIORES
Por ejemplo en
proveedores

(internos o
externos), en
clientes, en otras
partes interesadas
pertinentes

Figura 3. Representacion de los elementos de un proceso en forma de esquema. Fuente Acosta, et al., 2018

2.1.3. Ciclo de Deming Planificar — Hacer — Verificar — Actuar

El ciclo de Deming (1989) consiste en llevar a cabo cuatro etapas esenciales de forma

sistematica, de tal forma que, al terminar el cuarto paso, comience el ciclo de nuevo para

poder lograr la mejora continua; es decir, mejorar continuamente la calidad.

Las cuatro etapas que componen el ciclo de Deming son:

- Planificar: Se identifican las actividades de la organizacion que pueden mejorar y se

fijan los objetivos a alcanzar.

- Hacer: Se efecttan los cambios para obtener las mejoras debidas.

- Verificar: Una vez obtenida la mejora, se empieza un periodo de prueba para validar

su buen funcionamiento. En caso no cumpla con las expectativas, se realizan

modificaciones y asi alinearlo a los objetivos.

- Actuar: Se analizan los resultados y se comparan estos con el funcionamiento de las

actividades anteriores a la mejora. Si los resultados son satisfactorios se implementa

el cambio; sino se hacen modificaciones o se descarta.

Una vez culminado el cuarto paso, se inicia el ciclo nuevamente.
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ACTUAR

Analizar
Acciones
Correctivas

VERIFICAR
Medida(s),
Auditorias,

Verificaciones

PLANEAR
Objetivos
Recursos

Comunicar

HACER

Procesos /

Actividades
Productos / Servicios

Figura 4. Ciclo de Deming. Fuente: Deming, W. E. (1989).

2.1.4. Enfoque basado en riesgos:

La American Society for Quality [ASQ]. (s.f.) sefiala que las organizaciones requieren
planear e implementar tareas que puedan manejar las oportunidades y los riesgos; lo cual
determina la base para incrementar la eficacia del SGC, prevenir los efectos desfavorables y
alcanzar mejores resultados.

Es posible que las oportunidades lleguen como el desenlace de evento desfavorable para
obtener un resultado previsto. (...) Es posible incluir las consideraciones de los riesgos
asociados, en las acciones para plantear las oportunidades. El riesgo, cuyos efectos pueden
ser tanto positivos como negativos, es el efecto de la incertidumbre. Un efecto positivo que
brota de un riesgo puede ocasionar una oportunidad, pero una oportunidad no siempre es

resultado de todos los efectos positivos.

2.1.5. Contenido de la norma ISO 9001: 2015

La estructura establecida para la norma ISO 9001:2015 es la siguiente:
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PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR
« Diagnostico Situacional. «8. Operacion +9. Evaluacion del desempefio «10. Mejora
« Identificacion de Porcentaje de +8.1. Planificacion y control +9.1. Seguimiento, medicidn, analisis y +10.1. Generalidades
cumplimiento. operacional evaluacion +10.2. No Conformidad y accién
« Cronograma de Actividades a «8.2. Requisitos para los productos y +9.2. Auditoria interna correctiva
implementar. servicios +9.3. Revision por la direccion +10.3. Mejora continua
* Presupuesto asignado para «8.3. Disefio y desarrollo de los
implementacion. productos y servicios
«4. Contexto de la organizacion «8.4. Control de los procesos, productos
+4.1. Comprensién de la organizacion y servicios suministrados
+4.2. Comprension de las necesidades y externamente o
expectativas de las partes interesadas +8.5. Produccion y provision del
+4.3. Determinacion del alcance del Servicio
sistema de gestion de calidad +8.6. Liberacion de los productos y
+4.4. Sistema de gestion de calidad y Servicios )
SUS procesos «8.7. Control de las salidas no
+5. Liderazgo conformes
+5.1. Liderazgo y compromiso
+5.2. Politica

+5.3. Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

6. Planificacion

+6.1. Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

*6.2. Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

+6.3. Planificacion de los cambios

7. Apoyo

«7.1. Recursos

«7.2. Competencia

«7.3. Toma de conciencia

«7.4. Comunicacion

«7.5. Informacién documentada

Figura 5. Esquema de implementacién del 1ISO 9001:205 en el area de admision del Laboratorio El Ingenio. Elaboracion Propia
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2.1.6. Principales diferencias entre el ISO 9001: 2008 e 1SO 9001: 2015

Los principios de la gestién de calidad son: enfogue al cliente, liderazgo, compromiso de
las personas, enfoque a procesos, mejora, tomas de decisiones basada en la evidencia y
gestién de las relaciones. (1SO, 2015). Para realizar la implementacion de la norma primero

se mostraran cuales son las diferencias en cuanto a principios de las 1SO 9001:2008 y

9001:2015.

1. Objeto y campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacion

2.Mormas para su consulta 2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones

4. Sistema de Gestion de la Calidad 4. Contexto de la organizacion

5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo

6. Gestion de los Recursos 6. Planificacion

7.Realizacion del producto 7. Soporte

8. Medicién, analisis y mejora 8. Operacién
9. Evaluacién del desemperio
10. Mejora continua

Figura 6. Principios de la Norma ISO 9001:2008 y 9001:2015
2.2. Limitaciones

La principal limitacion en cuanto a la realizacion de este tipo de trabajo de suficiencia
profesional fue la responsabilidad que asumi en la Gerencia General, lo cual ocupa un mayor
tiempo y responsabilidad, lo que no me permite estar en constante seguimiento presencial
por mis constantes viajes y reuniones que debo realizar durante las semanas, opte por dedicar

un espacio de 3 horas diarias por las noches para realizar el presente trabajo.
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CAPITULO I11l. DESCRIPCION DE LA EXPERIENCIA

El cargo que vengo desempefiando es de Gerente General, asumi este cargo el 28/08/2013,
a lo largo de estos 8 afios y paralelamente trabaje en la empresa “Laboratorio Clinico El
Ingenio E.ILR.L.” en las areas de: Sistemas, computo y soporte técnico, admision y atencién
al cliente, logistica y almacen, asistente administrativo, asistente de gerencia, coordinador
administrativo del sistema de gestién de calidad y gerente administrativo desde 01/11/2003
hasta 30/06/2021 que comprenden parte de la experiencia laboral pero en la que se centrara
este trabajo de suficiencia profesional.

Durante el proceso de certificacion de calidad, he participado activamente involucrando
a la gerencia, administracion y las jefaturas de los procesos de apoyo; a fin de poder
identificar el contexto en el que se desarrolla la organizacion, las partes interesadas (internas
y externas) y el marco legal vigente. Ademas, y sin perjuicio de lo antes mencionado, la
participacion de todos los miembros de la empresa ha sido muy importante para lograr con
éxito la documentacion de los procesos y el cumplimiento de los indicadores y lograr la

satisfaccion del cliente.

3.1 Objetivos del Proyecto:

3.1.1 Objetivo General

e Describir las etapas de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

en el &rea de admision del Laboratorio El Ingenio.

3.1.2  Objetivos Especificos

e Documentar el proceso principal de laempresa, asi como los procesos de apoyo

y de mejora continua.

e Describir los formatos y manuales para la fase de planeacion
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e Describir los formatos y manuales para la fase de Hacer.
e Describir los formatos y manuales para la fase de Verificar

e Describir los formatos y manuales para la fase de Actuar

3.2 Metodologia a utilizar.
e Laimplementacion del SGC se realizara a través de la asesoria de un profesional y

especialista en sistemas de gestion.
e Se realizaran reuniones presenciales y virtuales.

e Se asignaran tareas al coordinador de calidad de la empresa en base a los requisitos
de la Norma I1SO 9001:2015 que ejecuta los criterios respectivos en base al ciclo de

Deming.

e Considerar en la etapa de “planificar” segun el ciclo de Deming, los requisitos de la

norma 1SO 9001:2015 del capitulo 4 al 7.

e Considerar en la etapa de “hacer” segun el ciclo de Deming los requisitos de la Norma

ISO 9001:2015 del capitulo 8.

e Considerar en la etapa de “verificar” segun ¢l ciclo de Deming los requisitos de la

Norma I1SO 9001:2015 del capitulo 9.

e Considerar en la etapa de “actuar” segun el ciclo de Deming los requisitos de la

Norma ISO 9001:2015 del capitulo 10.
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3.3 Implementacion del Sistema de Gestion

3.3.1. Planear
¢ Diagnostico Situacional.
Durante el diagndstico situacional se aplico el Formato: Diagndstico de
Cumplimiento en Base a los Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015 (Anexo 01), el

cual comprende 36 items contemplados en la Norma.

¢ ldentificacion de porcentaje de cumplimiento
En base a los resultados obtenidos en el Formato: Diagnéstico de Cumplimiento
en Base a los Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015 (Anexo 01), se obtuvo el

Porcentaje de cumplimiento, el cual se presenta a continuacion:

Diagnostico de Cumplimiento en Base a los
Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015

m S| mNO

Figura 7. Porcentaje de Cumplimiento. Fuente: Formato Diagnostico de Cumplimiento
en Base a los Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015

Interpretacion:

e Respecto a los Requisitos de la Norma I1SO 9001:2015, cumple 14%.

e Respecto a los Requisitos de la Norma I1SO 9001:2015, no cumple 86%.
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e Cronograma de actividades a implementar
Para el cronograma de las actividades se ha considerado los 36 items, se realizo
en 4 meses iniciando con la actividad 4.1 en la semana 1 del primer mes, se finaliza

con la actividad 10.3 en la cuarta semana del mes 4 (Anexo 02).

e Presupuesto asignado para implementacion
El presupuesto esta dividido en 03 items: Honorarios, Gastos Operativos y
Gastos administrativos y OverHead, el monto total presupuestado asciende a la

cantidad de s/ 12,999.00 soles (Anexo 03).

¢ Conocimiento de la organizacion y su contexto (Requisito de la Norma 4.1)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe determinar
las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su proposito y su
direccion estratégica y que afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion de la calidad. La organizacion debe realizar el
seguimiento y la revision de la informacidn sobre estas cuestiones externas e

internas.

Mediante el andlisis de la realidad de la empresa, se determind la Matriz de
Identificacion de Cuestiones Internas y Externas, detallando las fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas; esto cumpliendo con el requisito de la

Norma. (Anexo 04).

e Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
(Requisitos de la Norma 4.2)
La norma internacional 1SO (2015) sefiala que debido a su efecto o efecto

potencial en la capacidad de la organizacion de proporcionar regularmente

Alfredo Romel Ramon Segura Péag. 29



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar: a) las partes interesadas
que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad; b) los requisitos pertinentes
de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la calidad. La organizacion
debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes

interesadas y sus requisitos pertinentes.

En la matriz de identificacion de las partes interesadas - necesidades,

expectativas y compromisos se compone por:

1. Trabajador:
2. Gerente General.
3. Clientes
4. Proveedores
5. SUNAFIL- Superintendencia Nacional de Fiscalizacion Laboral.
6. Gobierno Local y Nacional
7. Zona de Influencia
8. Entidades Financieras.
9. Casas Certificadoras.
e Determinacion del Alcance del SGC (Requisito de la Norma 4.3)
La organizacion debe aplicar todos los requisitos de la Norma Internacional
(2015) si son aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestion de la

calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar
disponible y mantenerse como informacion documentada. El alcance debe

establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la
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justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la
organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestion

de la calidad

El alcance se ha determinado de la siguiente manera: (Anexo 06)
El Sistema de Gestion de Calidad cumplira los requisitos dentro del
“Proceso de Admision”.
e SGC y sus Procesos — Interaccién de Procesos (Requisito de la Norma 4.4)

El Blog Conexion ESAN (2016) sefiala que el mapa de procesos recoge la
interrelacion de todos los procesos que realiza una organizacion, permite contar con
una perspectiva global-local, ubicando cada proceso en el marco de la cadena de
valor. Simultaneamente relaciona el propoésito de la organizacién con los procesos
que lo gestionan, de modo que sirve también como herramienta de aprendizaje para

los trabajadores.

- Tipos de procesos

Procesos claves: son aquellos directamente vinculados a los bienes producidos
0 a los servicios que se prestan y, en consecuencia, orientados al cliente/usuario.
Centrados en aportar valor, su resultado es percibido directamente por el cliente o
usuario. Por lo general, en la ejecucion de estos procesos intervienen varias areas

funcionales y son los que emplean los mayores recursos.

Procesos estratégicos: son aquellos establecidos por la alta direccion para
definir como opera el negocio y cdmo se crea valor. Constituyen el soporte de la
toma de decisiones relacionadas con la planificacion, las estrategias y las mejoras
en la organizacion. También proporcionan directrices y limites al resto de los

procesos.

Alfredo Romel Ramon Segura Pag. 31



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

Procesos de apoyo o soporte: son aquellos que sirven de soporte a los procesos
claves y a los procesos estratégicos. En muchos casos, estos procesos son
determinantes para conseguir los objetivos de los procesos dirigidos a cubrir las

necesidades y expectativas de los clientes o usuarios.

Para el caso del Laboratorio El Ingenio se establecié como alcance el area de
admision, como éareas de apoyo, tenemos: Recursos humanos, logistica y

mantenimiento (Anexo 07).

e Establecimiento de la Politica de Calidad de la Empresa (Requisito de la
Norma5.2.1)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la alta direccidn debe establecer,

implementar y mantener una politica de la calidad que: a) sea apropiada al prop6sito

y contexto de la organizacion y apoye su direccion estratégica; b) proporcione un

marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad; ¢) incluya

un compromiso de cumplir los requisitos aplicables; d) incluya un compromiso de

mejora continua del sistema de gestion de la calidad

La politica de calidad se ha determinado de la siguiente manera: (Anexo 08)
En “Ingenio y Soluciones S.A.” nos dedicamos a brindar una gran variedad de
examenes clinicos, de manera oportuna y confiable a nuestros diversos clientes,
identificando y cumpliendo con sus requisitos y con la normativa legal aplicable
vigente. Para ello hacemos uso de equipos tecnolégicamente avanzados y
debidamente operativos, personal capacitado y procedimientos acorde, partiendo
desde el proceso de admision.
Trabajamos bajo la conviccion de satisfacer plenamente las expectativas de

nuestros clientes, considerando para ello la retroalimentacién que podamos
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obtener de los mismos. Ademéas nos comprometemos fielmente en mejorar
continuamente, para lo cual contamos con procedimientos que permitan dar

tratamiento a acciones correctivas y servicio no conforme.

¢ Roles, responsabilidades y Autoridades en la organizacién — Organigrama y
MOF (Requisito de la Norma 5.3)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la alta direccion debe asegurarse

de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se asignen, se

comuniquen y se entiendan en toda la organizacion.

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para: a) asegurarse
de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de esta
Norma Internacional; b) asegurarse de que los procesos estdn generando y
proporcionando las salidas previstas; c) informar, en particular, a la alta direccion
sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades
de mejora; d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la
organizacion; e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion

de la calidad).

El organigrama ha sido modificado, integrando al Coordinador de Calidad,
puesto que debe ser incorporado o en su defecto, asumido por la gerencia. (Anexo

09)

Asi mismo, se ha determinado el Manual de Organizacion y funciones (MOF)
que es un instrumento de gestidn el cual proporciona al personal informacién sobre

sus funciones, requisitos y ubicacion dentro de una estructura general de la empresa.
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El objetivo del manual es determinar las competencias y funciones de los cargos

considerados en la estructura orgénica de El Ingenio Soluciones S.A. (Anexo 10)

e Matriz de Identificacion de Riesgos y Oportunidades (Requisito de la Norma
6.1)

La norma internacional 1ISO (2015) sefiala que al planificar el sistema de gestion
de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el apartado
4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de: a) asegurar que el sistema de
gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos; b) aumentar los efectos

deseables; c) prevenir o reducir efectos no deseados; d) lograr la mejora.

En la matriz de identificacion, valoracion y control de riesgos y oportunidades
del sistema integrado de gestién se han considerado 14 items que significan un
riesgo para la organizacion, se tuvo en cuenta las siguientes fuentes: 09 que abarcan

el contexto de la organizacion y 05 de las partes interesadas.

El cuadro tiene como base la normativa contemplada en el 1ISO 9001:2015,
contemplando las causas, consecuencias, compromiso afectad y controles actuales.

(Anexo 11)

¢ Plan de Tratamiento de Riesgos y Oportunidades (Requisito de la norma 6.1.2)
La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; b) la manera de: 1)
integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la

calidad; 2) evaluar la eficacia de estas acciones. Las acciones tomadas para abordar
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los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en la

conformidad de los productos y los servicios

Ante la identificacion del riesgo, se clasifico el tratamiento del riesgo; se
describe los controles a implementar, el responsable de la implementacion, fecha

limite, fecha de evaluacion del riesgo residual y los recursos. (Anexos 12 y 13)

Tabla 1.
Acciones de respuesta al riesgo

ACCIONES DE RESPUESTA AL RIESGO
Nivel RIESGO NEGATIVOS RIESGO POSITIVO

Evitar, Compartir o Reducir | Tomar

ALTO Evitar, Compartir o Reducir | Compartir o Incrementar
IMPORTANTE | Compartir o Reducir Compartir o Incrementar
BAJO Aceptar o Compartir Aceptar el Riesgo

MUY BAJO Aceptar el Riesgo Aceptar el Riesgo

Fuente: 1SO 2015. Elaboracién Propia

e Objetivos de Calidad (Requisito de la norma 6.2.1)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe establecer
objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad. Los objetivos de la calidad
deben: a) ser coherentes con la politica de la calidad; b) ser medibles; c) tener en
cuenta los requisitos aplicables; d) ser pertinentes para la conformidad de los

productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente; e) ser objeto
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de seguimiento; f) comunicarse; g) actualizarse. La organizacion debe mantener

informacion documentada sobre los objetivos de la calidad

El objetivo de calidad es: “Contar con una Herramienta de Gestion que permita
hacerle seguimiento al estado de los Objetivos de Calidad, lo cual permitird tomar
decisiones en base a los resultados”, dicho objetivo involucra a los procesos de
admision, mantenimiento, tecnologia de la informacién, logistica, recursos

humanos, mejora continua y satisfaccion al cliente. (Anexo 14)

e Programa de Seguimiento de Objetivos Estratégicos de Calidad (Requisito de
la norma 6.2.2)
La norma internacional 1SO (2015) sefiala que al planificar como lograr sus
objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar: a) qué se va hacer; b) qué
recursos se requeriran; c) quién sera responsable; d) cuando se finalizara; coémo se

evaluard los resultados

En el programa se detallan los objetivos, el proceso que involucra, las
actividades a realizar, recursos, responsables, frecuencia y observaciones (Anexo

15).

e Teoriay Formato para aplicar la Gestion del Cambio
Gestion del Cambio
La norma internacional 1SO (2015) sefiala que cuando la organizacion determine
la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios se

deben llevar a cabo de manera planificada.

La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar

continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos

Alfredo Romel Ramon Segura Péag. 36



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma

Internacional.

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada y

considerando:

a) el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) ladisponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

Se adjunta formato para registrar los cambios en el SGC. (Anexo 16)

¢ Planificacion para el Ingreso de Personal
Se elaboro el Procedimiento de ingreso de personal el cual tiene como objetivo
definir el proceso y el personal responsable de la seleccion y del ingreso del
personal requerido por las diversas areas de la Empresa. El alcance es para todas

las &reas administrativas y operativas de la empresa (Anexo 17).

e Programa Anual de mantenimiento de edificaciones / equipos de computo
(Requisito de la norma 7.1.3 Infraestructura)
Lanorma internacional ISO (2015) sefiala que la organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la operacion de sus
procesos Yy lograr la conformidad de los productos y servicios. La infraestructura

puede incluir:

a) edificios y servicios asociados

b) equipos, incluyendo hardware y software
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Cc) recursos de transporte
d) tecnologias de la informacion y la comunicacion.

Para ello, se elaboré el Formato para planificar el mantenimiento a los ambientes
de trabajo (Anexo 18) y el Formato para planificar el mantenimiento a los equipos

de computo (Anexo 19).

e Formato de Lecciones Aprendidas (Requisito de la norma 7.1.6)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe determinar
los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos y servicios. Estos conocimientos deben mantenerse
y ponerse a disposicion en la medida en que sea necesario. Cuando se abordan las
necesidades y tendencias cambiantes, la organizacién debe considerar sus
conocimientos Actuales y determinar como adquirir o acceder a los conocimientos

adicionales necesarias yolas actualizaciones requeridas

Este formato nos ayuda a identificar situaciones que representen un riesgo a la
organizacion, ya que mide el impacto de la misma; asi como también se definen las

acciones implementadas y la leccion aprendida (Anexo 20)

e Toma de Conciencia — Programa Anual de Capacitaciones (Requisito de la
norma 7.3)

La norma internacional I1SO (2015) sefiala que la organizacion debe asegurarse
de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen
conciencia de: a) la politica de la calidad; b) los objetivos de la calidad pertinentes;
C) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio; d) las implicaciones del incumplimiento

de los requisitos del sistema de gestion de la calidad
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El programa anual se realizard de forma interna al personal del laboratorio,

dichas capacitaciones seran realizadas por el coordinador de calidad; para lo cual

se tendrén en cuenta los siguientes temas (Anexo 21)

Se tendra como evidencia el Formato de Lista de Asistencia (Anexo 22)

Politica de calidad.

Atencién al cliente.

Residuos sélidos peligrosos

Interaccién de procesos

Estructura organizacional

Procedimiento de control de documentos y registros
Acciones correctivas, servicio no conforme, lecciones aprendidas
Normas de ética y comportamiento en el trabajo
Estructura del sistema de gestion de calidad
Formacion de auditores internos

Interpretacion de la Norma 1SO 9001:2015
Indicadores del sistema de Gestion de Calidad

Proceso de admisién

¢ Procedimiento de Comunicacion Internay Externa (Requisito de lanorma7.4)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacién debe determinar

las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestion de la

calidad, que incluyan:

a) gue comunicar;

b) cuando comunicar;

C) aquién comunicar;
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d) cémo comunicar;

€) quién comunica.

Para ellos se establecié que el objetivo es determinar la informacion interna y
externa que se necesita comunicar y como hacerlo con las partes interesadas
pertinentes y esté dirigido para las partes interesadas internas y externas pertinentes

(Anexo 23).

e Programa Anual de Actividades de Comunicacién (Requisito de la norma 7.4)
Mediante este programa se establece el mensaje, emisor, receptor y los canales

utilizar, que pueden ser:

Reuniones: colectivas o individual

- Induccion

- Periédico mural

- Cartay oficios

- Cuaderno de incidencias

- Encuesta de satisfaccion

- Celular o teléfono fijo

- Email

- Buzon de reportes

- Whatsapp

- Pagina web

La comunicacién se desarrollara tanto de manera interna (personal del
laboratorio) y externa (clientes, proveedores, etc.) y se establece la periodicidad de

la misma (Anexo 24).
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e Procedimiento de Control de Documentos y Registros.

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que el sistema de gestion de la calidad
de la empresa debe incluir la informacién documentada requerida por la norma
internacional, asi como la informacién documentada que la organizacién determina
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Al crear y
actualizar informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de la
identificacion y descripcion, el formato, la revision y la aprobacion. Ademas, debe
asegurar que esté disponible y sea iddnea para su uso, ademas de estar protegida.
Se debe controlar la distribucion, acceso, recuperacion y uso; almacenamiento y

preservacion, control de cambios, conservacion y disposicion.

Para ellos se elabor6 el procedimiento de control de documentos y registros el
cual tiene como objetivo determinar la informacion necesaria para poder
administrar los documentos internos, externos y registros que forman parte del
Sistema de Gestion de la Calidad y es aplicable para todos los documentos internos
y externos, asi como los registros que forman parte del Sistema de Gestion de la

Calidad (Anexo 25).

e Formato de Lista Maestra de Control de Documentos (Requisito de la norma
7.5.3)

El listado maestro de documentos y registros es el indice de documentos

establecidos que apoyan el control y la operacion de los procesos garantizando su

actualizacion, disponibilidad y su uso.

Por ellos se elabord el Formato de Lista Maestra de Control de Documentos
Interno (Anexo 26) y el Formato de Lista Maestra de Control de Documentos

Externos (Anexo 27).
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e Formato de Lista Maestra de Control de Registros (Requisito de la norma

3.3.2.

7.5.3)

En este documento que indica o describe el total de manuales, procedimientos,
instrucciones de trabajo, formatos y registros que contiene el Sistema de Gestion de
la Calidad. Asi mismo indica el nivel de revision de cada uno de ellos, con el
objetivo de utilizar siempre la Gltima version. En esta lista se detalla los registros

de:

- Alta direccién

- Control de documentos y registros,
- Medicién, analisis y mejora

- Logistica

- Recursos humanos

- Limpieza y mantenimiento

- Proceso de admision

Se elabord el formato de Lista maestra de control de registros (Anexo 28).

Hacer
Procedimiento de Admision (Requisito de la norma 8)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la
provision de productos y servicios, y para implementar las acciones: a) la
determinacion de los requisitos para los productos y servicios; b) el establecimiento
de criterios para los procesos y la aceptacion de los productos y servicios; ¢) la

determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los

Alfredo Romel Ramon Segura Péag. 42



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

requisitos de los productos y servicios. La salida de esta planificacion debe ser

adecuada para las operaciones de la organizacion. (Anexo 29)

e Procedimiento para la Evaluacion, Seleccion y Re-evaluacion de proveedores
(Requisito de la norma 8.4)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe asegurarse
de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos. La organizacion debe determinar los controles a aplicar
a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando: a) los
productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion; b) los productos y
servicio son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos
en nombre de la organizacion; ¢) un proceso, 0 una parte de un proceso, €s
proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decision de la
organizacion. La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la
evaluacion, la seleccién, el seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los
proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o
productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar
la informacion documentada de estas actividades y de cualquier accion necesaria

que surja de las evaluaciones (Anexo 30)

e Procedimiento para el Tratamiento de Servicio No Conforme (Requisito de la
norma 8.7)

La norma internacional I1SO (2015) sefiala que la organizacion debe asegurarse

de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y se

controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada. La organizacion debe
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tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en
su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes detectados después de la entrega
de los productos, durante o después de la provision de los servicios. La organizacion
debe tratar las salidas no conformes de una o méas de las siguientes maneras: a)
correccion; b) separacion, contencion, devolucion o suspensién de provision de
productos y servicios; ¢) informacion al cliente: d) obtencién de autorizacién para
su aceptacion bajo concesion. Debe verificarse la conformidad con los requisitos

cuando se corrigen las salidas no conformes. (Anexo 31)

Para efecto de lo estipulado en la norma, se cred el Formato para el Reporte de

Reclamos (Anexo 32).

Verificar
Encuestas de Satisfaccidn del Cliente (Requisito de la norma 9.1.2)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe realizar el
seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion. Se debe tener en cuenta
que los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden incluir las
encuestas al cliente, la retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
entregados, las reuniones con los clientes, el analisis de las cuotas de mercado, las
felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

(Anexo 33).
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¢ Procedimiento de Autorias Internas (Requisito de la norma 9.2.1)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacién debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacién acerca
de si el sistema de gestion de la calidad: a) es conforme con los requisitos propios
de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad; los requisitos de esta

Norma internacional; se implementa y mantiene eficazmente. (Anexo 34)

e Programa de Auditoria Interna (Requisito de la norma 9.2.2)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacion debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en
consideracién la importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten
a la organizacion y los resultados de las auditorias previas; b) definir los criterios
de la auditoria y el alcance para cada auditoria; c) seleccionar los auditores y llevar
a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la d) imparcialidad del proceso
de auditoria; €) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la
direccién pertinente; f) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora injustificada; g) conservar informacion documentada como
evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los resultados de las

auditorias. (Anexo 35)
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e Formato de Revision para la direccién (Requisito de la norma 9.3)

3.3.4.

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la alta direccién debe revisar el
sistema de gestion de la calidad de la organizacion a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la

direccion estratégica de la organizaciéon (Anexo 36)

Actuar
Procedimiento para Acciones Correctivas (Requisito de la norma 10.1)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que la organizacién debe determinar
y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accion necesaria
para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente; estas
deben incluir: a)mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi
como considerar las necesidades y expectativas futuras; b)corregir, prevenir o
reducir los efectos no deseados; c)mejorar el desempefio y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad. Los ejemplos de mejora pueden incluir correccién, accién
correctiva, mejora continua, cambio abrupto, innovacién y reorganizacion (Anexo

37).

Formato de Solicitud de Accion Correctiva (Requisito de la norma 10.2)

La norma internacional 1SO (2015) sefiala que cuando ocurra una no
conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable tomar acciones para
controlarla y corregirla y 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: la revision y el andlisis de la no

conformidad; la determinacion de las causas de la no conformidad y la

Alfredo Romel Ramon Segura Péag. 46



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir; ¢) implementar cualquier accidn necesaria; d) revisar la eficacia de
cualquier accidn correctiva tomada; €) si fuera necesario, actualizar los riesgos y
oportunidades determinados, durante la planificacién; y f) si fuera necesario, hacer
cambios al sistema de gestion de la calidad. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. La organizacion debe
conservar informacion documentada tomo evidencia de: a) la naturaleza de las no
conformidades y cualquier accién tomada posteriormente; b) los resultados de

cualquier accion correctiva (Anexo 38).
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CAPITULO IV. RESULTADOS

e Al realizar el diagndstico situacional se pudo observar que solo se cumplia con el 14%
de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Con esta linea base se han determinado
los formatos y documentos de gestion necesarios, que permitiran realizar un correcto
seguimiento y estandarizacién de los procesos que conforman el “alcance” que la
empresa necesita para lograr la certificacion.

Tabla 2.

Diagnostico situacional después de la Implementacion de los Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015

Requisito 1SO 9001:2015 —— Cumplimiento
escripcion
ITEM CONCEPTO . SI NO
a1 Conocimiento de la Organizacion | ;La empresa ha identificado las cuestiones X
' y su Contexto. internas y externas?
492 Comep):e‘raltszlgg\fiaes Igz Paescezlr(::ges ¢La empresa ha identificado las partes X
' y exp interesadas P interesadas internas y externas?
43 DetSei;rtrélr:zlc&(;nedeeslt%gaggtleadeI ¢La empresa ha identificado el alcance de x
' Calidad implementacion del SGC?
44 Sistema de Gestion de la Calidad | ;La empresa ha determinado su interaccion de X
' y sus Procesos. procesos?
. ¢(La empresa mantiene un enfoque de
512 Enfoque al Cliente. incremento de satisfaccion del cliente? X
591 Establecimiento de la Politica de | ;La empresa ha establecido, implementado y X
- Calidad. difundido una politica de calidad?
¢La empresa mantiene una politica de calidad
599 Comunicacion de la Politica de la | disponible, entendible, comunicada, vy X
- Calidad. disponible para las partes interesadas internas
y externas?
Roles, responsabilidades y ¢la empresa ha_1 determinado
5.3 autorida’des en la oraanizacion responsabilidades y autoridad para los roles| x
g " | pertinentes?
Acciones para Abordar Riesgos y ¢La empresa ha determinado los riesgos y
6.1 Oportunidades oportunidades necesarios para el Sistema de| X
P ' Gestion de Calidad?
Planificacion de riesqos ¢La empresa ha planificado las actividades
6.1.2 oportunidades gosy necesarias para llevar a cabo los riesgos y| x
P ' oportunidades?
¢La empresa ha establecido los objetivos de
6.2.1 Objetivos de Calidad. calidad necesarios para los procesos que la| X
integran?
6.2.2 Planificacion de los objetivos de | ¢La empresa ha determinado la planificacion X
- calidad. de los objetivos de calidad?
6.3 Planificacion de los Cambios ¢La empresa ha determinado métodos para la X
' " | gestion del cambio?
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¢La empresa ha determinado y proporcionado
7.1.2 Personas. las personas necesarias para cumplir con lo| X
requerido por su SGC?

¢(La empresa determina, proporciona y
mantiene la infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos y lograr
conformidad con el SGC?

7.1.3 Infraestructura.

¢La empresa determina, proporciona y
mantiene ambientes necesarios para la
operacion de sus procesos?

Ambiente para la Operacidn de

.14 los Procesos.

Si el alcance lo amerita, ¢la empresa ha
7.1.5.2 | Trazabilidad de las Mediciones. | planificado y ejecutado la calibracion de los
equipos necesarios?

Conocimientos de la ¢La empresa cuenta con un registro de

716 Organizacion. lecciones aprendidas?

¢Laempresa ha determinado las competencias
necesarias basadndose en la educacidn,
formacion o experiencia apropiada?

7.2 Competencia. i
¢La empresa desarrolla las competencias

necesarias y evalla la eficacia de las acciones | X
tomadas?

¢La empresa asegura que se concientice en la
politica de calidad, objetivos de calidad,
contribucion de eficacia del sistema de calidad
e implicaciones de incumplimientos?

7.3 Toma de Conciencia.

¢La empresa ha determinado la metodologia
7.4 Comunicacion. para desarrollar la comunicacion interna y
externa?

¢La empresa ha determinado la metodologia
para mantener sus procesos documentados y
controlados, actualizados, conservados e
identificar sus cambios?

7.5 Informacion Documentada.

¢La empresa ha determinado la planificacion
de sus actividades, identificando los
elementos de entrada, asegurando y| X
controlando que estos se lleven a cabo segun
lo planificado?

Planificacion y Control

8.1 Operacional.

¢La empresa define la metodologia para
proporcionar informacidn sobre sus servicios
al cliente, tratar sus consultas e identificar sus
requerimientos plenamente?

8.2.1 Comunicacion con el Cliente.

Determinacion de los Requisitos ¢la empresa  identifica y evalia el

8.2.2 - cumplimiento de los requisitos legales| X
para los Productos y Servicios. . .
aplicables a su servicio?
. . ¢La empresa establece la manera en que los
Cambios en los requisitos para - L
8.2.4 0s productos v Servicios cambios en los requerimientos por parte del X
P y ' cliente seran abordados e identificados?
Control de los procesos, ¢La empresa asegura que los productos y
8.4.1 productos y servicios servicios suministrados de manera externa| X

suministrados externamente. | cumplan con su sistema de gestion?
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8.5.3

Propiedad Perteneciente a los
Clientes o Proveedores Externos.

¢(La empresa asegura mediante una
metodologia establecida, que salvaguardara la
informacion perteneciente a sus clientes?

8.5.6

Control de los Cambios.

¢La empresa ha definido una metodologia que
contemple el registro de toda actividad que
impacte en su sistema de gestién de calidad,
ya sea en lo operativo o referente a la
coyuntura?

8.6

Liberacion de los Productos y
Servicios.

¢La  empresa  conserva  informacion
documentada desde la aceptacion del servicio
hasta su entrega?

8.7

Control de las Salidas No
Conformes.

¢La empresa asegura que las salidas no
conformes son tratadas en base a alguna
metodologia definida? ¢ Mantiene
documentacion escrita al respecto?

9.1.2

Satisfaccion del Cliente.

¢La empresa mide la satisfaccion del cliente
para usarla cono retroalimentacion para
mejorar sus procesos y desempefio?

9.2

Auditoria Interna

¢La empresa determina una metodologia para
programar, planificar, desarrollar e informar
de las auditorias internas de su sistema de
gestion de la calidad?

9.3

Revision por la Direccion

¢La empresa ha tenido las entradas y salidas
para realizar la revision por la direccion
correspondiente de su sistema de gestion de la
calidad?

10.2

No Conformidad y Accion
Correctiva.

¢La empresa identifica las desviaciones y no
conformidades, déandoles el tratamiento
correspondiente y manteniendo la
informacion documentada correspondiente?

10.3

Mejora Continua

¢Laempresa considera y registra proyectos de
mejora, convenientes y adecuados para que su
sistema de gestion de la calidad funcione de
manera eficaz?

Fuente: 1SO 2015. Elaboracion Propia

e EI andlisis del contexto de la organizacién realizado durante el proceso de

documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad, ha permitido que la organizacion

tenga conocimiento de sus fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas. Con esta

informacion se han identificado riesgos y oportunidades que proporcionan los

lineamientos para poder establecer las estrategias apropiadas para poder atender las

necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes al alcance que se quiere

certificar.
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Fortalezas

*Personal especializado, comprometido y
buen clima labora

* Infraestructura acorde a las actividades
desarrolladas (equipos propios)
«Comunicacion  horizontal,  diferentes
métodos de comunicacion interna 'y
externa.

+Se genera confianza en los clientes al
cumplir sus respectivos requerimientos.

+ Afios de experiencia; posicionamiento en
el mercado local.

« Procesos flexibles, no burocréaticos

« Alianzas con proveedores criticos, locales
y nacionales.

+Se cuenta con un canal de quejas y
reclamos

*Presupuesto anual aprobado por la
Gerencia General para las actividades
correspondientes al Sistema de Gestion de
la Calidad.

Oportunidades

*Nichos de mercado y reactivacion de
sectores econdmicos.

«Politicas gubernamentales que apoyan el
crecimiento econdmico y mejoras de
infraestructura.

eLos principales clientes exigen a sus
socios de negocio que tengan certificado
su Sistema de gestion de la Calidad.

*Proveedores abiertos a generar nuevas
condiciones de trabajo,.

« Diversificacion de los requerimientos del
cliente.

Amenazas

« Conflicto Sociales, corrupcion,
delincuencia y extorsion, coyuntura
politica inestable.

« Incumplimiento aislados por parte de los
proveedores

e Alteracion y paralizacion total de la
actividad  laboral por epidemias,
pandemias o alguna enfermedad.

eFuncionarios  del  sector  publico
deshonestos, involucrados en actos de
soborno y/o corrupcion.

Debilidades

« Contratacion de personal que no cumple
con el perfil establecido en el MOF
establecido.

*Backup de la documentacion no se
genera automaticamente.

«Falta de recursos financieros para el
mantenimiento y mejora continua.

«Falta de seguimiento por parte de la
empresa con los socios de negocio
(proveedores 'y  consorcios)  para
evidenciar su compromiso en trabajar
cumpliendo con los estdndares del
Sistema de Gestion de Calidad.

Figura 8 Andlisis FODA. Fuente: Elaboracion Propia
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e Los formatos son la base para lograr el seguimiento y evidenciar las acciones
establecidas, por ellos es de vital importancia que la gerencia, administracion y areas
involucradas realicen un trabajo coordinado y se ejecuten auditorias internas
planificadas dentro de la organizacion para identificar posibles desviaciones respecto a
los criterios de implementacion y asi poder determinar las acciones correctivas
necesarias a partir del analisis de causa pertinente.

Tabla 3.

Check List de formatos y manuales para la implementacion de la NORMA 1SO 9001:2015

DESCRIPCION TIPO DE DOCUMENTO | OBSERVACION
PLANEAR
Diagnostico Situacional Formato Anexo 01
Identificacion de porcentaje de Formato Anexo 01
cumplimiento
Cronograma de Actividades a Formato Anexo 02
implementar
Presupuesto asignado para Formato Anexo 03
implementacion.
4.1. Comprension de la organizacién Matriz Anexo 04
4.2. Comprension de las necesidades _
y expectativas de las partes Matriz Anexo 05
interesadas
4.3. Determinacion del alcance del Formato Anexo 06
sistema de gestidn de calidad
4.4. Sistema de gestion de calidad y Formato Anexo 07
SUS procesos
5. Liderazgo
5.2. Politica Formato Anexo 08
5.3. Roles, responsabilidades y Formato y Manual Anexo 09y 10
autoridades en la organizacion
6. Planificacion
6.1. Acciones para abordar riesgos y Matriz y Plan Anexo 11,12y
oportunidades 13
6.2. Objetivos de la calidad y Formato y programa Anexo 14,15y
planificacion para lograrlos 16
6.3. Planificacion de los cambios Procedimiento Anexo 17
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7. Apoyo

7.1. Recursos Programa Anexo 18y 19
7.2. Competencia Formato Anexo 20
7.3. Toma de conciencia Formato y programa Anexo 21y 22

o Procedimiento y Anexo 23y 24
7.4. Comunicacion programa

Procedimiento y lista | Anexo 25, 26, 27
7.5. Informacion documentada maestra, y 28
HACER
8. Operacién
8.1. Planificacion y control Procedimiento Anexo 29
operacional
8.2. Requisitos para los productos y Procedimiento Anexo 29
servicios
8.3. Disefio y desarrollo de los Procedimiento Anexo 29
productos y servicios
8.4. Control de los procesos, o
productos y servicios suministrados Procedimiento Anexo 30
externamente
8.5. Produccién y provision del Procedimiento Anexo 30
servicio
8.6. Liberacion de los productos y Procedimiento Anexo 30
servicios
8.7. Control de las salidas no Procedimiento y formato | Anexo 31y 32
conformes
VERIFICAR
9. Evaluacion del desempefio
9.1. Seguimiento, medicion, analisis y Formato Anexo 33
evaluacion
Procedimiento y

9.2. Auditoria interna programa Anexo 34y 35
9.3. Revision por la direccion Formato Anexo 36
ACTUAR
10. Mejora
10.1. Generalidades Procedimiento Anexo 37
10.2. No Conformidad y accion Formato Anexo 38
correctiva
10.3. Mejora continua Formato Anexo 38

Fuente: ISO 2015. Elaboracion Propia

Alfredo Romel Ramon Segura

Pag. 53



A

}4 UNIVERSIDAD I?iseﬁo para_lglcertificacién ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

e La comunicacion de la importancia del Sistema de Gestion de Calidad es una tarea
fundamental que debe realizar la gerencia con el soporte del coordinador de calidad.
Ademas, el compromiso que tenga la Alta Direccion para cumplir con los objetivos
propuestos sera fundamental y critico. De esto dependera que el personal se mantenga
concientizado, oportunamente capacitado y comprometido con la importancia de su

participacion dentro del sistema de gestion de la calidad.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMEDACIONES

La aplicacion del ciclo de Deming representa una herramienta muy Util para establecer el
esquema a seguir con respecto a la implementacion de la Norma ISO 9001: 2015 (Figura

05), con ellos se ha cumplido con los objetivos establecidos con anterioridad

o Durante la etapa de Planeamiento se establecid: partes interesadas, el alcance del
Sistema de gestion de Calidad, la interaccion de procesos, la politica de calidad, el
organigrama, el MOF, se identificé los riesgos y oportunidades, el plan de tratamiento
de riesgos, los objetivos de calidad, el programa de seguimiento de objetivos, el
procedimiento de ingreso de personal, el mantenimiento de edificaciones y equipos de
computo, lecciones aprendidas, programa anual de actividades de comunicacion,
procedimiento de control de documentos y registro, finalmente la lista maestra de
documentos internos y externos.

o Durante la etapa de Hacer se establecid: el procedimiento de admision, el
procedimiento para servicios no conforme, el reporte de reclamos y el procedimiento
de seleccién de proveedores

o Durante la etapa de Verificar se establecio: la encuesta de satisfaccion al cliente, el
procedimiento para auditorias internas, el programa de auditoria interna, y el acta de
revision por la direccion.

o Durante la etapa de Actuar se establecid: el procedimiento de acciones correctivas y el
formato de la solicitud de accion.

En las cuatro etapas correspondientes al ciclo de la mejora continua, se defini6 al personal

involucrado, sus responsabilidades, métodos de medicion y evaluacion de los resultados

obtenidos que garanticen el correcto cumplimiento de los requisitos de la Norma 1SO

9001:2015.
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RECOMENDACIONES

o Se recomienda a la Gerencia General, realizar el seguimiento oportuno en la correcta
implementacién de los formatos, procedimientos, programas, planes y manuales que
se han establecido, para asi adoptar el modelo de trabajo requerido por la norma ISO
9001:2015. Esto puede realizarlo con el soporte del Coordinador de Calidad, sin que

esto repercuta necesariamente en el grado de responsabilidad que tiene la direccion.

o Se recomienda a la Gerencia General, proporcionar los recursos necesarios para el
adecuado desarrollo de las auditorias internas programadas. Estas permitiran
identificar oportunamente posibles desviaciones e incumplimientos respecto a los
criterios establecidos por la norma 1SO 9001:2015. Con estos resultados se podra
realizar el analisis de causa correspondiente que permitan tomar las acciones
correctivas necesarias, determinar plazos de ejecucion y asignar los responsables

pertinentes para tal fin.
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ANEXOS
Anexo.1 Diagndstico de Cumplimiento en Base a los Requisitos de la Norma 1SO
9001:2015
AMVP
Diagnostico de Cumplimiento en Base a los Requisitos de la Norma 1SO 9001:2015
Empresa “INGENIO Y SOLUCIONES S.A.” N® de g.rabajadores 25 Aprox.
Irectos
Rubro OTRAS ACTIVIDADES DE ATENCION A LA SALUD
HUMANA
RUC 20570621425 Ne dfi Trabajadores | g apoy
ndirectos
Representante ALFREDO ROMEL RAMON SEGURA Celular 978473747
e-mail gerencia@Ilaboratorioelingenio.com
Requisito 1SO 9001 L Cumplimiento
Descripcion
ITEM CONCEPTO Sl NO
Conocqnwp}odela ¢La empresa ha identificado las
4.1 Organizacion y su . - X
cuestiones internas y externas?
Contexto.
Comprensidn de las
necesidades y ¢La empresa ha identificado las partes
4.2 - . . X
expectativas de las interesadas internas y externas?
partes interesadas.
Determlnac_lon del ¢La empresa ha identificado el alcance
4.3 alcance del Sistema de de imolementacion del SGC? X
Gestion de la Calidad. P ;
Sistema de Gestion de , .
. ¢La empresa ha determinado su
4.4 la Calidad y sus : iy’ X
interaccion de procesos?
Procesos.
512 Enfoque al Cliente. .LLa empresa mantiene un enfoqge de X
incremento de satisfaccion del cliente?
Establecimiento de la | . cLa empresa_ha es_tablemdo, .
521 o . implementado y difundido una politica X
Politica de Calidad. X
de calidad?
¢La empresa mantiene una politica de
599 Comunicacion de la calidad disponible, entendible, "
- Politica de la Calidad. comunicada, y disponible para las
partes interesadas internas y externas?
Rol_e_s, ¢La empresa ha determinado
responsabilidades y - .
5.3 : responsabilidades y autoridad para los X
autoridades en la .
o roles pertinentes?
organizacion.
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Acciones para Abordar | ¢La empresa ha determinado los riesgos
6.1 Riesgos y y oportunidades necesarios para el
Oportunidades. Sistema de Gestion de Calidad?
Planificacion de ¢La empresa ha planificado las
6.1.2 riesgos y actividades necesarias para llevar a
oportunidades. cabo los riesgos y oportunidades?
¢La empresa ha establecido los
6.2.1 Objetivos de Calidad. | objetivos de calidad necesarios para los
procesos que la integran?
e ¢La empresa ha determinado la
Planificacion de los i —
6.2.2 s ; planificacién de los objetivos de
objetivos de calidad. .
calidad?
6.3 Planificacion de los ¢La empresa ha determinado métodos
' Cambios. para la gestion del cambio?
¢La empresa ha determinado y
roporcionado las personas necesarias
7.1.2 Personas. prop - P .
para cumplir con lo requerido por su
SGC?
¢La empresa determina, proporciona y
mantiene la infraestructura necesaria
7.1.3 Infraestructura. L
para la operacion de sus procesos y
lograr conformidad con el SGC?
Ambiente para la ¢La empresa determina, proporciona y
7.14 Operacion de los mantiene ambientes necesarios para la
Procesos. operacion de sus procesos?
- Si el alcance lo amerita, ¢la empresa ha
Trazabilidad de las e : ¢'a empresa
7.152 - planificado y ejecutado la calibracién
Mediciones. : .
de los equipos necesarios?
716 Conocimientos de la | ¢Laempresa cuenta con un registro de
o Organizacion. lecciones aprendidas?
¢La empresa ha determinado las
competencias necesarias basandose en
la educacion, formacion o experiencia
. jada?
7.2 Competencia. apropiada’
¢La empresa desarrolla las
competencias necesarias y evalla la
eficacia de las acciones tomadas?
¢La empresa asegura que se concientice
en la politica de calidad, objetivos de
7.3 Toma de Conciencia. calidad, contribucion de eficacia del
sistema de calidad e implicaciones de
incumplimientos?
¢La empresa ha determinado la
7.4 Comunicacién. metodologia para desarrollar la
comunicacion interna y externa?
¢La empresa ha determinado la
., metodologia para mantener sus
Informacion
7.5 Documentada procesos documentados y controlados,
' actualizados, conservados e identificar
sus cambios?
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8.1 Operacional.

Planificacion y Control

¢La empresa ha determinado la
planificacion de sus actividades,
identificando los elementos de entrada,
asegurando y controlando que estos se
lleven a cabo segun lo planificado?

Comunicacioén con el

8.2.1 Cliente.

¢La empresa define la metodologia para
proporcionar informacién sobre sus
servicios al cliente, tratar sus consultas
e identificar sus requerimientos
plenamente?

Determinacion de los
8.2.2 Requisitos para los
Productos y Servicios.

¢La empresa identifica y evalla el
cumplimiento de los requisitos legales
aplicables a su servicio?

Cambios en los
8.24 requisitos para los
productos y servicios.

¢La empresa establece la manera en que
los cambios en los requerimientos por
parte del cliente seran abordados e
identificados?

Control de los
procesos, productos y

¢La empresa asegura que los productos
y servicios suministrados de manera

Direccién

8.4.1 o - X
servicios suministrados externa cumplan con su sistema de
externamente. gestion?
Propiedad ¢La empresa asegura mediante una
853 Perteneciente a los metodologia establecida, que
~ Clientes o Proveedores salvaguardara la informacion
Externos. perteneciente a sus clientes?
¢La empresa ha definido una
metodologia que contemple el registro
Control de los dia at np g
8.5.6 . de toda actividad que impacte en su
Cambios. . hy .
sistema de gestién de calidad, ya sea en
lo operativo o referente a la coyuntura?
. L ¢La empresa conserva informacion
Liberacion de los <
8.6 L documentada desde la aceptacién del
Productos y Servicios. e
servicio hasta su entrega?
¢La empresa asegura que las salidas no
Control de las Salidas | conformes son tratadas en base a alguna
8.7 . NN .
No Conformes. metodologia definida? ; Mantiene
documentacion escrita al respecto?
¢La empresa mide la satisfaccion del
9.1.2 Satisfaccion del cliente para usarla cono
" Cliente. retroalimentacion para mejorar sus
procesos y desempefio?
¢La empresa determina una
metodologia para programar, planificar,
9.2 Auditoria Interna desarrollar e informar de las auditorias
internas de su sistema de gestién de la
calidad?
¢La empresa ha tenido las entradas y
9.3 Revision por la salidas para realizar la revision por la

direccion correspondiente de su sistema
de gestién de la calidad?
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10.2

No Conformidad y
Accién Correctiva.

¢La empresa identifica las desviaciones
y no conformidades, dandoles el
tratamiento correspondiente y
manteniendo la informacion
documentada correspondiente?

10.3

Mejora Continua

;La empresa considera y registra
proyectos de mejora, convenientes y
adecuados para que su sistema de
gestion de la calidad funcione de
manera eficaz?
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Anexo.2 Cronograma
MES 1 MES 2 MES 3 MES 4
'TEAM RE REQUISITOS gR'TER' SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA
NORMA CONCEPTO SO 9001:2014 2 3 6 7 10 [ 11|12 |13 [ 14| 15| 16
4.1 Conocimiento de la Organizacion y su Contexto. X
4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes
: interesadas. X
4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad. X
4.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus Procesos. X X
512 Enfoque al Cliente. X X
521 Establecimiento de la Politica de Calidad. X X
5.2.2 Comunicacion de la Politica de la Calidad. X X
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion. X X
6.1 Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades. X X
6.1.2 Planificacion de riesgos y oportunidades. X
6.2.1 Objetivos de Calidad. X
6.2.2 Planificacion de los objetivos de calidad. X
6.3 Planificacion de los Cambios. X
7.1.2 Personas. X
7.1.3 Infraestructura. X X
714 Ambiente para la Operacion de los Procesos. X X
7.15.2 Trazabilidad de las Mediciones. X X
7.1.6 Conocimientos de la Organizacion. X X
X X
7.2 Competencia.
X
7.3 Toma de Conciencia. X
7.4 Comunicacion. X
7.5 Informacién Documentada. X
8.1 Planificacion y Control Operacional. X
8.2.1 Comunicacion con el Cliente. X X
8.2.2 Determinacion de los Requisitos para los Productos y Servicios. X X
8.24 Cambios en los requisitos para los productos y servicios. X X
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MES 1 MES 2 MES 3 MES 4
IR REQUISITOS CluziD SEMANAS SEMANAS SEMANAS SEMANAS
NORMA CONCEPTO 50 9001201 2 [ 3 6 [ 7 10 [ 11 [ 12 | 13 | 14 [ 15 | 16
8.4.1 Control de los procesos, productos y servicios suministrados X "
externamente.
8.5.3 Propiedad Perteneciente a los Clientes o Proveedores Externos. X X
8.5.6 Control de los Cambios. X X
8.6 Liberacién de los Productos y Servicios. X X
8.7 Control de las Salidas No Conformes. X X
9.1.2 Satisfaccion del Cliente. X X
9.2 Auditoria Interna X X
9.3 Revision por la Direccién X X
10.2 No Conformidady Accién Correctiva. X X
10.3 Mejora Continua X X
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Anexo.3 Presupuesto

SRR TOTAL FORMA DE PAGO MENSUAL
S/. 1 2 3 4 5
1. Honorarios
Consultor Implementador In Situ S/ 10,584.00 S/ 2,116.80 S/ 2,116.80 S/ 2,116.80 S/ 2,116.80 S/ 2,116.80
Consultor Implementador Remoto S/ - S - S/ -| S/ - s/ - s/ -
Auditor Interno S/ 600.00 S/ 120.00 S/ 120.00 S/ 120.00 S/ 120.00 S/ 120.00
Capacitador S/ 1,500.00 S/ 300.00 S/ 300.00 S/ 300.00 S/ 300.00 S/ 300.00
Subtotal Honorarios S/ 12,684.00 S/ 2,536.80 S/ 2,536.80 S/ 2,536.80 S/ 2,536.80 S/ 2,536.80
2. Gastos Operativos
Materiales S/ - 1S/ -1 S/ - | S/ -1 S/ - | S/ -
Movilidad Local S/ 315.00 S/ 63.00 | S/ 63.00 | S/ 63.00 | S/ 63.00 | S/ 63.00
Subtotal gastos operativos S/ 315.00 S/ 63.00 | S/ 63.00 | S/ 63.00 | S/ 63.00 | S/ 63.00
3. Gastos Administrativos y OverHead
Gastos Administrativos S/ - 1S/ -1 S/ - | S/ -1 S/ - | S/ -
Gerencia S/ - 1S/ - 1S/ - | S/ - 1S/ - | S/ -
Overhead S/ - 1S/ - 1S/ - | S/ - 1S/ - | S/ -
Subtotal GA & OH S/ - | s/ - | S/ - | S/ - | S/ - | S/ -
Total Precio de la Consultoria S/ 12, 999. 00 S/ 2,599.80 S/ 2,599.80 S/ 2,599.80 S/ 2,599.80 S/ 2,599.80
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Laboratorio

El
h INGENIO
|

MATRIZ DE IDENTIFICACION DE CUESTIONES
INTERNAS Y EXTERNAS

Aprobado por: GG

Version: 01

Fecha: 02-01-2022

Pagina: 01 de 01

Fecha de actualizacion: Enero 2022.

CUESTIONES INTERNAS (FORTALEZAS) ‘

Personal especializado, comprometido y buen clima laboral.

Se cuenta con infraestructura acorde a las actividades desarrolladas.

Comunicacidn horizontal, la cual impulsa nuestros diferentes métodos
de comunicacién interna y externa.

Se genera confianza en los clientes al cumplir sus respectivos
requerimientos.

Los afios de experiencia han permitido un amplio posicionamiento en
el mercado local.

Se cuenta con equipos propios e instrumentos de acuerdo a las
caracteristicas del servicio brindado.

Se cuenta con herramientas digitales para trabajo remoto.

Responsable: Coordinador de Calidad

CUESTIONES EXTERNAS (OPORTUNIDADES)

Nichos de mercado y reactivacion de sectores economicos.

Politicas gubernamentales que apoyan el crecimiento
econdmico y mejoras de infraestructura.

Los principales clientes exigen a sus socios de negocio que
tengan certificado su Sistema de gestion de la Calidad.

Proveedores abiertos a generar nuevas condiciones de trabajo,
brindando precios corporativos y nuevas lineas de crédito.

Diversificacion de los requerimientos del cliente, lo cual
permite mayor abanico de servicios a ofrecer en el rubro.

Los protocolos dados por el MINSA que se deben seguir por
pandemia se encuentran mejor trabajados y maduros, por lo
gue la organizacién tiene mayor posibilidad de
implementacién y mantenimiento.

Mayor carta de casas certificadoras de Sistemas de Gestién de
la Calidad, lo cual permite mejorar los costos relacionados.
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. . - . Ingreso de nuevo gobierno, el cual tiene la oportunidad de
Procesos flexibles, no burocréticos y con posibilidad de evolucionar : .
’ - evaluar a su personal y colocar a nuevos funcionarios que
gracias al know-how de los trabajadores. . ; .
trabajen con honestidad y transparencia.
Personal comprometido, motivado con los principios de la éticay la Licitaciones y contrataciones por parte de entidades publicas y
moral. privadas limpias y transparentes.

El marco legal aplicable vigente a la Comisién de Alto Nivel
Alianzas con proveedores criticos, locales y nacionales. Anticorrupcién no es muy amplio, lo cual permite tener un

mejor control para el cumplimiento legal.

Se han determinado los criterios minimos para identificar los socios de
negocio y puestos laborales.

Se cuenta con un canal de quejas y reclamos el cual permite dar

tratamiento a las quejas de trabajadores relacionados a procesos

administrativos, pagos, incumplimiento de acuerdos, entre otras
inquietudes.

Presupuesto anual aprobado por la Gerencia General para las
actividades correspondientes al Sistema de Gestion de la Calidad.

CUESTIONES EXTERNAS (AMENAZAS) ‘ CUESTIONES INTERNAS (DEBILIDADES)

Conflicto Sociales Contratacion de personal que no cumple con el perfil
establecido en el MOF establecido.

Corrupcion, delincuencia y extorsion. Backup de la documentacién no se genera automaticamente.
Ciertas empresas locales y foraneas no cumplen con los requisitos Falta de recursos financieros para el mantenimiento y mejora
necesarios para poder hacer consorcios o acuerdos comerciales. continua.

Incumplimientos aislados por parte de los proveedores, respecto de los .
. . o o Renuncia del personal clave.
requisitos del bien o servicio solicitado.
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Requerimientos de materiales y/o equipos con poca

Desastres naturales. e L)
especificacion.

Desaceleracion de la Inversion Publica de Gobiernos Regionales y
Municipalidades en Proyectos de Infraestructura.

Falta de seguimiento por parte de la empresa con los socios de
Malwares como virus informatico, gusano informatico, Troyano, negocio (proveedores y consorcios) para evidenciar su

Spyware, Adware, Ransomware, Phising, entre otros. compromiso en trabajar cumpliendo con los estandares del
Sistema de Gestion de Calidad.

Alteracién y paralizacion total de la actividad laboral por epidemias,
pandemias o alguna enfermedad.

Funcionarios del sector publico deshonestos, involucrados en actos de
soborno y/o corrupcion.

Coyuntura politica inestable.
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Anexo.5 Matriz de identificacion de las partes interesadas - necesidades, expectativas y compromisos

Laboratorio | | MATRIZ DE IDENTIFICACION DE LAS PARTES INTERESADAS - NECESIDADES, | AProbado por: GG

Version: 01
EXPECTATIVAS Y COMPROMISOS o 2022

Fecha de

actualizacion: Enero 2022. | Responsable: Coordinador de Calidad

PARTES PERTINENCIA

INTERESADAS NECESIDADES / EXPECTATIVAS / COMPROMISOS REQUISITOS LEGALES

EXTERNAS e APLICABLES U OTROS
INTERNAS SGC (1SO 9001)

Necesidades:

Cumplimiento de obligaciones.

Capacitacion a todo nivel.

Estabilidad Laboral.

Protocolos  adecuados ante una pandemia, epidemia u otra enfermedad.
Respaldo por parte de la alta direccién ante denuncias y reclamos.

Expectativas:

Sentir que el empleador valora y respeta su trabajo.

1. Trabajador. Compromiso y liderazgo de la Alta Gerencia.

Comunicacion horizontal y eficiente.

Desarrollo de Infraestructura.

Facilidades para poder participar en las Capacitaciones que se le convoque.

Ir a matriz; Identificacion vy
Evaluacion de Cumplimiento de
Requisitos Legales Aplicables y
Otros Voluntarios.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.
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Necesidades:

Retorno de la inversion.

Cumplimiento de obligaciones por parte del personal.
Resguardo de toda la informacion mediante Backup.
Contratar personal segun perfil.

Mejora continua de los procesos.

Expectativas:

Compromiso por parte del personal. Ir a matriz: Identificacion y
2. Gerente Liderazgo de las gerencias, jefes de area. Evaluacién de Cumplimiento de
General. Diversificacion de la cartera de servicios y clientes. Requisitos Legales Aplicables y
Comunicacidn efectiva entre los colaboradores. Otros Voluntarios.

Ampliacion de lineas de crédito con entidades financieras.
Evitar ser sancionados y cierre de la organizacion por incumplimientos legales.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.

Necesidades:

Presupuestos acordes a sus estimaciones.

Cumplimiento de requisitos de calidad.

Cumplimientos con los plazos de inicio, ejecucion y entrega de obra.
Equipos de medicion precision con calibraciones vigentes.

Cumplir con sus requisitos. Requisitos del Cliente.

Ir a matriz: Identificacion y
Evaluacion de Cumplimiento de
Requisitos Legales Aplicables y

Otros Voluntarios.

Expectativas:
Atencion a sus reclamos en tiempo oportuno.
Capacidad de respuesta efectiva en caso de emergencia.

3. Clientes.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.
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Necesidades:

Ordenes de Compra y/o Ordenes de Servicio conteniendo una descripcion precisa de lo
solicitado.

Adjuntar en cada pedido Especificaciones Técnicas.

Comunicacion oportuna.

Cumplir con acuerdos contractuales.

Expectativas:
Requerimientos y compras contindas. Contratos o Sub contratos.
Pagos a tiempo. Orden de Compra.
Ser considerado primera opcion en la compra y/o ejecucion de servicio.

Trabajar con una organizacion con liquidez y bien posicionada en el mercado local / nacional.
Trabajar con una organizacion considerada como seria y transparente.

4. Proveedores.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.

Necesidades:

Cumplimiento del marco legal aplicable vigente.
Cuidado de la integridad del personal.

Respetar los derechos laborales de los trabajadores.

5. SUNAFIL-

Superintendencia Expectat_lvas:., _ _ o _ Ira matrlz. Identlflt_:ac_lon y
Nacional de La organizacion no sancionada por incumplimientos legales y/o denuncias. Evaluacion de Cumplimiento de
L Requisitos Legales Aplicables y
Fiscalizacion )
Otros Voluntarios.
Laboral.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.
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Necesidades:
Cumplimiento del marco legal aplicable vigente.

Expectativas:

Pago de impuestos. _ Ir a matriz: Identificacion y
6. Gobierno Local Generacion de puestos de trabajo. Evaluacién de Cumplimiento de
y Nacional. Empresa socialmente responsable. Requisitos Legales Aplicables y

Compromiso por parte de la Empresa: Otros Voluntarios.

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado. Mejorando el
tratamiento de no conformidades.
Mejorar las competencias de los trabajadores.

Necesidades:

Empresa socialmente responsable.

Generacion de puestos de trabajo.

Respeto por los acuerdos sociales para que la empresa pueda desarrollar sus actividades a

plenitud.
7. Zona de Expectativas: _ . Politicas y compromisos asumidos
Influencia. Trato cordial y respetuoso hacia los vecinos. por la empresa.

Empresa con una imagen libre de casos de corrupcion.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.

Necesidades:
Cumplimiento con los compromisos contractuales asumidos.

Expectativas:

8. Entidades Cumplimiento a tiempo de pago de créditos otorgados. Segn contratos con entidades
Financieras. financieras.

Compromiso por parte de la Empresa:

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.

Mejorar las competencias de los trabajadores.
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Necesidades:
Cumplimiento con las obligaciones contractuales asumidas.

Expectativas:

Contratos.
9. Casas Generar confianza en la organizacion a fin de volverse un socio estratégico. Ordenes de Compra.
Certificadoras. ] Norma 1SO 9001:2015 -
Compromiso: Requisitos.

Sin limitarse a esto, mantener el Sistema de Gestion de la Calidad actualizado.
Mejorando el tratamiento de no conformidades.
Mejorar las competencias de los trabajadores.

Leyenda:

Necesidades de las Partes Interesadas: Requisito obligatorio que debe cumplir la organizacion.

Expectativas de las Partes Interesadas: Requisito no obligatorio que se espera que la organizacion cumpla.
Compromiso de la Organizacion con las Partes Interesadas: Obligacion asumida de manera voluntaria por parte de la organizacion hacia las Partes Interesadas.
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UNIVERSIDAD I;)lseno para_lglcertlflcacwn ISO 9001:2015 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

Fecha: 03/01/2022

Version: 01

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

El Sistema de Gestion de Calidad cumplird los requisitos dentro del “Proceso de

Admision”.

No aplicabilidad: Se excluye el punto 8.3 de la Norma ISO 9001:2015, ya que la

organizacion realiza los trabajos en funcién a lo solicitado por el cliente.

W
gﬁf"edo Ramon Segura

Gerente General

El presente documento al ser impreso, pasara a ser COPIA NO CONTROLADA
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Anexo.7 Interaccion de Procesos

Laboratorio

INENIO

APROBADO POR: GG

INTERACCION DE PROCESQS | version.or

FECHA DE APROBACION: 03-01-2022

MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

CLIENTES

CLIENTES

SISTEMA DE GESTION DE LA
PROCESOS DE APOYO CALIDAD

GESTION DE RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

RRHH

CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS

_ GESTION DE LA DIRECCION

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA ” SATISFACCION

LOGISTICA

MANTENIMIENTO

PROCESO DE ANALISIS CLiNICOS I

m o

El presente documento al ser impreso, pasara a ser COPIA NO CONTROLADA Pégina 75 de 166
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Anexo.8 Politica de Calidad

glm Laboratorio

APROBADO POR: GG

Ilt\]jGNIO P O L I,T I CA D E CA L I DAD nggfgé%PROBACION: 04-01-2022

En “Ingenio y Soluciones S.A.” nos dedicamos a brindar una gran variedad de examenes clinicos, de
manera oportuna y confiable a nuestros diversos clientes, identificando y cumpliendo con sus requisitos
y con la normativa legal aplicable vigente. Para ello hacemos uso de equipos tecnologicamente
avanzados y debidamente operativos, personal capacitado y procedimientos acorde, partiendo desde el
proceso de admision.

Trabajamos bajo la conviccion de satisfacer plenamente las expectativas de nuestros clientes,
considerando para ello la retroalimentacion que podamos obtener de los mismos. Ademas nos
comprometemos fielmente en mejorar continuamente, para lo cual contamos con procedimientos que
permitan dar tratamiento a acciones correctivas y servicio no conforme.

Sr“Alfredo Ramoén Segura
Gerente General

Pagina 76 de 166

El presente documento al ser impreso, pasara a ser COPIA NO CONTROLADA
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Anexo.9 Organigrama

Lﬁboratorio APROBADO POR: GG
3 VERSION: 01
il Lo an) INGENIO O RGAN I G RAMA FECHA DE APROBACION: 05-01-
BEEEERRRR o R ik 2022
@peiencia a su sewdicic

GERENTE GENERAL

COORDINADOR DE
CALIDAD
DIRECTOR MEDICO
COORDINADOR
ADMINISTRADOR ANALITICO

. Controlador de " .
As.ls_tent:. Contador Muestras y Asistente Coordmaﬂur Pre- Admisionista Tomadar de Muestra Analsta Preparmliur de Mantenimiento de
Administrativo Analitico Analitico Materiales Local

El presente documento al ser impreso, pasara a ser COPIA NO CONTROLADA
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Anexo.10 Manual de Organizacion y Funciones

MANUAL DE
ORGANIZACION Y
FUNCIONES
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PAGINA:79 de 166

EL MANUAL DE ORGANIZACION Y ngg%/?\‘?glpom GG
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1. PRESENTACION

El presente Manual de Organizacion y funciones (MOF) es un instrumento de gestion de El
Ingenio Soluciones S.A., el cual proporciona al personal informacién sobre sus funciones,
requisitos y ubicacién dentro de una estructura general de le empresa.

Para su elaboracion se partié de los cargos previstos en el Organigrama de El Ingenio
Soluciones S.A. y se analizo la labor que desarrolla el personal en cada puesto de trabajo.

Objetivos:

o Determinar las competencias y funciones de los cargos considerados en la estructura organica
de El Ingenio Soluciones S.A.

Finalidad:

o Dar aconocer de forma clara y precisa las principales consideraciones del personal de El
Ingenio Soluciones S.A.

e Permitir que el personal conozca con claridad las funciones y atribuciones del cargo que se le
ha asignado

o Facilitar la induccion de personal, relativo al conocimiento de las funciones asignadas al
cargo en casos de ingreso como de desplazamiento.

Alcance:

El ambito de aplicaciéon del presente manual de organizacion y funciones comprende al
personal que integra El Ingenio Soluciones S.A. y sera de estricto cumplimiento de quienes
la conformen.

El presente documento esta sujeto a ser revisado, modificado y actualizado por la empresa o
cualquiera de sus miembros, siempre y cuando sea identificada y evidenciada la necesidad,
bajo coordinacion con el area de Calidad y Administracion.
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2. DETALLE DE COMPETENCIAS Y FUNCIONES POR PUESTO DE TRABAJO

2.1. Gerente General

Nombre del Puesto Gerente General
Inmediato Superior No Aplica
Personal a su Cargo Todo el personal del laboratorio
Tipo de horario de trabajo Cargo de confianza
Remplazo en caso de ausencia ADMINISTRADOR
COMPETENCIA \ MINIMA \ OPTIMA \
Educacion Bachiller universitario ING. INDUSTRIAL O LICENCIADO EN| Licenciado, colegiado y habilitado en administracion o Ingeniero]
IADMINISTRACION. Con Cursos en gestion Publica Industrial colegiado y habilitado y con Diplomado en gestion de
servicios de salud Publica (CE)
A ~ P . 3 afios desempefiandose como Gerente o Administrador
Experiencia 3 afios en cargos administrativos en laboratorio. en laboratorio clinico (CE)
Formacion No requiere Maestria en gestion de laboratorios Clinicos
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
1 Organiza y controla todos los aspectos del entorno del laboratorio. Supervisa el flujo de trabajo general, el servicio al cliente y el
| mantenimiento de los equipos, asi como el control de calidad, los precios de compray el dia a dia del funcionamiento del laboratorio.

2. | Gestionar y aprobar las compras de productos y servicios, mantenimiento, entre otros. Obtener las cotizaciones de los equipos a comprar.
Supervisa el suministro de nuevos pedidos y las entregas a las areas correspondientes

3 Planificar, determinar y difundir los objetivos, politicas y estrategias de ventas de los servicios de la empresa de acuerdo a los objetivos

" | planificados y a las normas internas y del mercado tanto nacional como internacional

4 Identificar, evaluar y tomar accién sobre los resultados de la empresa optimizando el uso de los mismos.

" | Identificar no conformidades, proponer acciones correctivas en aquellas situaciones que produzcan servicios no
Satisfactorios y proponer acciones preventivas para situaciones que pueden ser causal de no conformidades.

5 | Administrar el personal a cargo participando en el requerimiento, seleccion e induccion, evaluacion del desempefio e identificando las necesidades
de capacitacion y motivacion del mismo.

Controlar y asegurar que los servicios que presta la empresa cumpla con las especificaciones, normas de calidad y
politicas establecidas

6 Elaborar el presupuesto de la empresa.

7 Cumplir y hacer cumplir con la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad, que incluye la politica de calidad, el manual de calidad, el
reglamento interno, el Manual de Organizacion y funciones y los procedimientos de gestién exigidos por la Normas entre otros de acuerdo a la|
lista de control de documentos.

8. Mantener comunicacién instantanea con los trabajadores y clientes de la empresa.

Informar al area administrativa la necesidad de personal para cumplir con las metas pronosticadas.

9 Cumplir y hacer cumplir las normas legales vigentes aplicables al laboratorio
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2.2. Coordinador de Calidad

Nombre del Puesto Coordinador de Calidad
Inmediato Superior Gerente General
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Cargo de Confianza
Remplazo en caso de ausencia GERENTE GENERAL
COMPETENCIA MINIMA OPTIMA
Educacion Egresado como Técnico en Laboratorio Clinico. giiﬁligg?’ylo-;gﬂ?nl ios ?21 dl(\)/lredico con mencién en laboratorio
Formacién Conocimientos de la norma ISO 9001-2008 Diplomado en auditorias de SGC
Experiencia Haber trabajado 3 meses en la implementacion de SGC ;crzgﬁa dd; haber trabajado en empresas  certificadas y/o
1 Conseguir toda la informacion relevante requerida para preparar una auditoria
2. Realizar la seleccion del equipo de auditores
3. Preparar programa de auditoria
45 Preparar todo el plan de auditorias y definir las funciones de los deméas miembros del equipo de auditores
5. Asegurar que todos los documentos solicitados para el trabajo estén listos.
6. Revisar los documentos del sistema de gestion para ver su eficiencia.
7 Representar al equipo de auditores ante la gerencia auditada
8. Dirigir las reuniones de apertura y cierre
9. Asegurar el proceso de auditoria segtn el plan
10. Asegurar que los resultados de la auditoria sean repostadas de una manera concluyente, clara y sin demora
1 Asegurar que se realicen reuniones periddicas de retroalimentacion durante el desarrollo de la auditoria
12. Presentar el informe de auditoria
13 Permanecer dentro del alcance de la auditoria
14 Comunicar y clarificar los criterios de la auditoria
15 Recopilar y analizar la evidencia necesaria para evaluar el cumplimiento de SGC con el criterio de auditoria
16 Registrar los hallazgos de auditoria
17 Permanecer alerta a todas las situaciones donde el cumplimiento de la actividad requiera una investigacion adicional
18 Mantener la confidencialidad
19 Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establecido en el manual de bioseguridad y las normas legales vigentes.
20 Realizar el respectivo orden y limpieza de su area de trabajo.
21 Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno de trabajo.
22 Cumplir y hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.
23 Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion del manual del area y del manual de procedimientos, segln corresponda,
cuando el coordinador de procesos analiticos lo solicite
24 Apoyo cuando culmine su labor de transportar muestras de acuerdo al manual de transporte de muestras.
25 Otras funciones y tareas que le sean asignadas inherentes a su cargo por la gerencia
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2.3. Administrador

Nombre del Puesto Administrador
Inmediato Superior Gerencia
Personal a su Cargo Todo el personal Administrativo y Areas de Apoyo
Tipo de horario de trabajo Cargo de confianza
Remplazo en caso de ausencia ASISTENTE ADMINISTRATIVO
COMPETENCIA | MINIMA \ OPTIMA
Educacion Bachiller en ingenieria industrial o Bachiller enlLicenciado en Administracion de empresas,
ladministracion Titulado, Colegiado y Habilitado 6 Ingeniero
Industrial Titulado, Colegiado y Habilitado (CE)
s 3 meses desempefiandose en el cargo administrativo 1 afio como minimo de haber trabajado como|
ST administrador
Formacion Cursos relacionados a la gestién empresarial Certificacion PMI

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

1. | Remitir e informar a Gerencia de manera oportuna y veraz los registros, indicadores y evidencias solicitadas y propias.

Cumplir con lo establecido en el procedimiento de auditoria interna, que incluye la realizacion del programa de auditoria
o | anual, los planes de auditorias, realizar y participar en las auditorias, realizar el informe de auditoria, gestionar y levantar
las observaciones y no conformidades y realizar los seguimientos correspondientes.

3. | Revisar y asegurar que todos los documentos solicitados para el trabajo estén actualizados y vigentes de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de control de documentos y registros. Realizar las actividades de revision, evaluacion y
actualizacion del manual del area y del manual de procedimientos, segun corresponda, cuando el coordinador de procesos
operativos lo solicite

4. | Realizar una comunicacién adecuada con todos los responsables y coordinadores de las diferentes areas y la gerencia, mediante
reuniones periddicas de retroalimentacion.

5. | Cumplir y hacer cumplir el procedimiento de Control de Servicio No Conforme, Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas.

6. Mantener la confidencialidad

7. | Mantener en orden funcional los archivos y actualizar la informacion existente.

8. | Realizar una comunicacién adecuada con los responsables a su cargo, con la Gerencia. Atender y realizar [lamadas telefonicas
para el gerente general. Organizar, coordinar Y asistir a reuniones programadas con el gerente general y otros puestos,
preparando la documentacion respectiva. Realizar coordinaciones para reunion entre el gerente general del laboratorio y
terceros.

Hacer cumplir y respetar las horas de trabajo (8 horas) de todo el personal del laboratorio Monitoreo de todo
el personal cada hora. Monitoreo de horarios y permisos solicitados por el personal del laboratorio.

10. IManejo del area de recursos humanos (Seleccién, induccion, capacitacion, formacion, evaluacion de competencia y toma de
conciencia), Encargado de generar contratos, Altas, Bajas y registro de derechohabientes en sunat, Registro de asistencias.

11. |Realizar y coordinar los pagos a proveedores, detracciones y servicios, Generacion de Factura, detalle de atenciones brindadas|
en el mes a los clientes corporativos, asi como la cobranza respectiva. Impresion y entrega de boletas de pago

12. |Control del cierre de caja diario

Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad, el reglamento interno, el manual de organizacion y funciones y las
13. | normas legales vigentes. Tramitar las licencias, certificados, constancias del laboratorio

14.| Cumplir y hacer cumplir la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa

Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion del manual del area y del manual de procedimientos,
segun corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite de acuerdo a la lista maestra de documentos
y registros.

Alfredo Romel Ramon Segura Péag. 83



N

UNIVERSIDAD I?lseno para I-a’ certificacion IS_O 9001:2915 en el
PRIVADA DEL NORTE area de admision del Laboratorio El Ingenio

16.

Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior. Cumpliendo sus manuales y
procedimientos.

17.

Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.4. Asistente Administrativo

Nombre del Puesto Asistente Administrativo
Inmediato Superior Administrador
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Cargo de confianza
Remplazo en caso de ausencia Ninguno
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacion Titulado Técnico en administracion, Contabilidad y Profesionales de la salud con : |Lince. En Administracion, Contabilidad
Capacitaciones en asistencia administrativa , Capacitaciones en Logistica y Almacenes
Cursos en ofiméatica
Experiencia 1 afio como asistente administrativo o asistente de gerencia 3 afios en cargos administrativos.
., . Estudios concluidos en Administracion de|
Formacion No requiere Empresas
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
q Brindar atencion a las personas que concurran a la oficina del gerente general prestandoles la orientacion pertinente.
2 Realizar coordinaciones para reunién entre el gerente general y todo el personal del laboratorio.
Cumplir con el proceso de compras y logistica. Enviar los pedidos de cotizaciones a los proveedores y luego generar las

3. | ordenes de compra, para luego ser aprobado por el gerente general.

4. | Recepcion, revision, validacion e ingreso de mercaderia al almacén, Atender, distribuir los requerimientos de pedidos de
material de las diferentes areas de trabajo (operativas y administrativas), Realizar control de EPP, que se entrega a todos los
trabajadores
Mantener al dia los Registros de ingreso y salida de material del almacén, ademas las hojas de vida de los insumos (Registro

5. | sanitario, control de calidad, Ficha técnica), Realizar el registro de control de temperatura y humedad ambiental del almacén.

6. | Registro de control de proveedores y evaluacién de proveedores.

7 Cumplir y hacer cumplir los reglamentos, normas y procedimientos existentes sobre la gestion de logistica.

8. | Realizar el reporte mensual de los servicios atendidos (Trabajar las 13 tablas) y remitirlas a SUSALUD todos los dias 10 de
cada mes.

s Solicitar los Manifiestos al proveedor de residuos sélidos, realizar la carta de presentacion y presentarla en la mesa de

" | partes de la DIRESA hasta los 15 de cada mes.
10 | Conciliacion y respuesta ante las quejas y reclamos de los clientes realizados de forma verbal o escrita.
11 |Recoleccién de Datos para la generacion de la planilla mensual( dias laborados, tardanzas, permisos, faltas, descanso médico,
descuentos, adelantos de sueldo, horas extras, u otros)
12 | Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establecido en el manual de bioseguridad y las normas legales
vigentes.
Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno de trabajo.

13 | Realizar el respectivo orden y limpieza de su area de trabajo.

14 | Cumplir y hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

15. | Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior Cumpliendo sus manuales Y|
procedimientos.

16. | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.5. Contador

Nombre del Puesto Contador
Inmediato Superior Administrador
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Locacidn de Servicio
Remplazo en caso de ausencia Ninguno
COMPETENCIA | MINIMA OPTIMA
Educacion Contador publico colegiado CE) Cursos Contador publico colegiado con Maestriaen
relacionados a la carrera de contabilidad. (CE) contabilidad (CE)
A = Més de tres afios desempefiando el
EXxperiencia 1 afio en el cargo de contador (CT) cargo de contador (CT)
Formacién Cursos relacionados a la carrera de contabilidad. Maestria en contabilidad
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
1. | Contabilidad general del laboratorio
2. | Determinacion de las obligaciones tributarias, laborales, municipales, Elaborar y presentar la declaracién jurada, PDT 601,
planilla electrénicay PDT 621 IGV renta y otros a la sunat mensualmente
5 Control interno de la empresa, empleando para ello distintos métodos de control, arqueos de caja, inventarios de
" | almacenes, inventarios de activos fijos, arqueo documentario de cuentas por cobrar.
A Preparacion de estados financieros mensuales de la empresa asi como de los comentarios respectivos en coordinacion con
" | lagerencia
5. | Elaborary presentar el balance anual de la empresa a gerencia y a sunat.
6 | Ante los auditores externos por la informacion financiera de la empresa, asi como la evaluacion de los controles internos
" | inherentes al rea de contabilidad
7. | Ejerce el control presupuestal.
8. | Elaboracion de informacion para la gerencia general
. La tesoreria de la empresa la cual implica un control adecuado de las cuentas por cobrar a los clientes y paralelamente
" | administrar las cuentas por pagar a los proveedores.
o Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establecido en el manual de bioseguridad y normas legales
) vigentes. Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno de la empresa.
11. | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo
12. | Cumplir y hacer cumplir la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa
13 | Ofras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior Cumpliendo sus manuales Yy
procedimientos.
14 | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.6. Director Médico

Nombre del Puesto Director Médico
Inmediato Superior Gerente General
Personal a su Cargo Las areas Pre- Analitica y Analitica
Tipo de horario de trabajo Locacion de Servicio
Remplazo en caso de ausencia COORDINADOR ANALITICO
COMPETENCIA \ MINIMA \ OPTIMA
Educacion Titulado como médico cirujano con especialidad en Patologial Titulado como médico cirujano con especialidad en|
Clinica, colegiado y habilitado (CE) Patologia Clinica, colegiado y habilitado (CE)

Mas de 5 afios desempefiandose como Medico Pat6logo

Experiencia 5 afios desempefiandose como Médico Pat6logo (CT) (CT), con capacitaciones y actualizaciones anuales

Formacion Médico Patélogo Clinico No requiere

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

1 Participar con el gerente general en la organizacion, coordinacion, supervision, control, evaluacion de la atencién de los
" | diagndsticos y colaboracién Médica.

2. | Difundir cumplir y hacer cumplir lo establecido en el manual de calidad

Mantener una constante comunicacion, tanto horizontal como, verticalmente, formal e informalmente con el gerente para
3. | armonizar actividades de atencion de pacientes y coordinar las diferente areas de accion de los servicios directos e indirectos

Asesorar controlar y evaluar el manejo adecuado de los pacientes de acuerdo a los adelantos de la ciencia.

Atender situaciones y reclamos planteados por pacientes, familiares, visitantes, otros usuarios y personal de servicios médicos y
que no pudieran ser solucionados a nivel clinico.

5 Concurrir a las entidades a las que el laboratorio presta servicios en cualquier momento, las veces que sea necesarias a

" | iniciativa propia o por llamado

;| Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segin lo establecido en el manual de bioseguridad y las normas legales
vigentes.

8 | Cumpliry hacer cumplir las normas del reglamento interno de trabajo.

9 | Cumpliry hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion del manual del area y del manual de procedimientos, segin
corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite

11 | Oftras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior Cumpliendo sus manuales Y|
procedimientos.
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Nombre del Puesto Coordinador Analitico
Inmediato Superior Director Médico
Personal a su Cargo Area analitica, control de muestra, Admisién, Tomador de Muestra.
Tipo de horario de trabajo Locacién de Servicio
Remplazo en caso de ausencia AREA ANALITICA
COMPETENCIA | MINIMA OPTIMA
Educacion Titulado como médico cirujano con especialidad en Patologia Clinica, Titulado como médico cirujano con
colegiado y habilitado. especialidad en Patologia Clinica, colegiado
y habilitado (CE)
A ~ s . . 4 afios desempefiandose como jefe o
EXxperiencia 3 afios desempefiandose como Pat6logo Clinico (CT) supervisor en un laboratorio clinico.
Formacion Médico Patélogo Clinico No requiere
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
1 Cumplir y hacer cumplir con lo establecido en los procedimientos asignados al proceso operativo del laboratorio con la finalidad de
" | cumplir de manera oportuna y con calidad
9 Realizar el seguimiento, medicién analisis y mejora del proceso operativo; el cual incluya de supervisar y verificar del cumplimiento de las|
" | actividades que sostienen los procesos de la sede central y de las sucursales.
3 Verificar el correcto llenado de los registros y la correcta preparacion y organizacion de las areas de trabajo
4 Gestionar los recursos necesarios con la Gerencia para que el proceso operativo funciones con normalidad. Por ejemplo, solicitar al encargado,
* | de preparacion de materiales los recursos, insumos y materiales necesarios para la realizacion de los ensayos.
5 Cumplir con las normas de bioseguridad, manual de calidad, reglamento interno, manual de organizacion y funciones; asi como las normas legales|
" | vigentes.
6 Revision y evaluacion de los resultados de los controles internos y externos.
7 Planificar, dirigir, evaluar y mantener un adecuado control de la investigacion y desarrollo de las técnicas de analisis
" | Existentesy de las nuevas por desarrollar.
8. | Cumpliry hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa. Informar los indicadores de calidad asignados.
9 Mantener un mecanismo de comunicacion adecuado con el personal y responsables de areas a su cargo.
10, | Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior. Cumpliendo sus manuales y
procedimientos.
11. | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.8. Analista de Hematologia, Bioquimica, Inmunologia, Microbiologia,

Parasitologia
Nombre del Puesto Analista en Hematologia, Bioquimica, Inmunologia, Microbiologia, Parasitologia
Inmediato Superior Coordinador analitico
Personal a su Cargo Control de Muestra y Asistente Analitico
Tipo de horario de trabajo Segln contrato
Remplazo en caso de ausencia ANALISTA EN TURNO
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacion Técnico en Laboratorio Clinico. (CE) Cursos| g:ﬁ'e%?:a o ;icr';?ﬁg%n el\:léggz?am;gucllaig?m y
de capacitacion en temas de laboratorio clinico (CE) Cursos relacionados con su area de
especialidad.
Experiencia 6 meses desempefiandose como analista 3 afios trabajando. como analista
., L o Cursos relacionados con su 4&rea df
Formacion Cursos de capacitacion en laboratorio clinico especialidad

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

1. | Realizar las actividades rutinarias correspondientes descritas en la ficha de procedimientos y manual de su &rea de trabajo.

Realizar el encendido de equipos y control de funcionamiento diario.

Realizar el registro de control de temperatura, humedad de ambiente y de los equipos del area de acuerdo al turno de trabajo.
Verificar el correcto llenado de los registros de mantenimiento de los
equipos del area correspondiente
Comunicar al coordinador analitico cualquier deterioro o falla de los equipos, instrumentos e insumos a su cargo.
3 Preparar diariamente el material de trabajo que se utilizara durante la jornada segun la cantidad de analitos existentes para

procesar.

4. | Mantener ordenado y actualizado el registro del cuaderno de trabajo del area.
Solicitar al encargado de preparacion de materiales los recursos, insumos y materiales necesarios para la realizacion de los

> ensayos.
o Informar diariamente al coordinador analitico los resultados del programa de control de calidad interno del area para su
respectivo analisis

. Desarrollar la capacidad auto/controlar el desempefio de sus funciones haciendo uso del manual de procedimientos, insertos
" | v demés documentos a su alcance.

5 Informar al coordinador analitico problemas que se puedan presentar en el desarrollo de las actividades, identificando y
__| proponiendo soluciones.

o Realizar la validacion técnica de los resultados controlando que no se generen errores de transcripcion (cuaderno-sistema y

sistema-cuaderno).

Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establecido en el manual de bioseguridad y las normas legales
10. | vigentes.

Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno de trabajo.

11. | Realizar el respectivo orden y limpieza de su area de trabajo.

12. | Cumplir y hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion de los manuales del érea y del manual de procedimientos, segln
corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite.

14 | Ofras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior. Cumpliendo sus manuales
procedimientos.

15 | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.9. Controlador de Muestras y Asistente Analitico

Nombre del Puesto Control de Muestras y Asistente Analitico
Inmediato Superior Area analitica
Personal a su Cargo Pre - analitica
Tipo de horario de trabajo Seglin contrato
Remplazo en caso de ausencia COORDINADOR PRE- ANALITICO
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacion [Titulo Técnico en Laboratorio clinico y Cursos en Toma de Muestra Bachiller en Tecnologia Medica
Experiencia 3 meses laborando en laboratorio clinico en &reas pre- analiticas y analiticas 1 afio [a_borando como_asistente
analitico en laboratorio clinico
(CE)
L, L o Cursos relacionados con su area de
Formacion Cursos de capacitacion en temas de laboratorio clinico

especialidad

, |Destrezay habilidad para la obtencion de todo tipo de muestra segun lo establecido en su
Procedimiento y manual de Toma de Muestras
5 Verificar que las muestras lleguen al area control de muestras en 6ptimas condiciones segin su manual

3. | Informar al area analitica los problemas que se puedan presentar en el desarrollo de sus actividades, identificando y
proponiendo soluciones.

4. | Informar de manera verbal al &rea analitica sobre los problemas de demora que puedan estar existiendo en la realizacion de
los procesos de emergencia.

5. | Verificar que todas las muestras hayan sido procesadas dentro de la hora de compromiso

6 | Hacer filtros frecuentes, para verificar procesos pendientes proximos a vencer

. Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establece el manual de bioseguridad y las normas legales vigentes
" | Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno del laboratorio.

g. | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo.

9. | Cumpliry hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

10. | Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion de los Manuales del area y del manual de procedimientos,
segun corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite.

11 | Ofras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior. Cumpliendo sus manuales Y|
procedimientos.

12 | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.10. Coordinador Pre- Analitico
Nombre del Puesto Coordinador pre- analitico
Inmediato Superior Control de muestras y Asistente analitico
Personal a su Cargo Admisidn, Toma de Muestra, Preparacion de Materiales, Mantenimiento
Tipo de horario de trabajo Segun contrato
Remplazo en caso de ausencia TOMADOR DE MUESTRA
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacion [Titulo Técnico en carrera de salud y Cursos en Toma de Muestra Técnico titulado en Laboratorio Clinico
Experiencia 1 afio laborando en laboratorio clinico en éreas pre- analiticas ?Cgo laborando - en un laboratorio clinico
L, o i . Cursos relacionados con su area de|
Formacion Cursos de capacitacion en temas de laboratorio clinico especialidad
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
, |Destrezay habilidad para la obtencion de todo tipo de muestra segin lo establecido en su
Procedimiento y manual de Toma de Muestras
B Cumplir, Verificar y evaluar el desempefio del personal de acuerdo a sus procedimientos y manuales de area (Area de admision,
" [toma de muestra, preparacion de materiales y mantenimiento de local)
3. | Informar al Control de Muestras los problemas que se puedan presentarse en el desarrollo de sus actividades, identificando y
proponiendo soluciones.
4. | Informar al &rea de control de muestras los procesos que no fueron liberados a la hora de compromiso.
5. | Realizar Filtros espontaneos para verificar que admision esta realizando sus actividades y tomar las acciones del caso ante|
incumplimiento
5 Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segdn lo establece el manual de bioseguridad y las normas legales vigentes
" | Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno del laboratorio.
7 | Supervision y evaluacion del cumplimiento de sus procedimientos y manuales de las areas a su cargo
g. | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo.
9. | Cumplir y hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.
10. | Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion de los Manuales del area y del manual de procedimientos,
segun corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite.
11 | Ofras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior. Cumpliendo sus manuales Y
procedimientos.
12 | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.11. Admisionista
Nombre del Puesto Admisidnista
Inmediato Superior Coordinador pre- analitico
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Segln contrato
Remplazo en caso de ausencia TOMADOR DE MUESTRA
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacién [Titulado técnico en carrera de salud Técnico Titulado en Laboratorio Clinico (CE)
L S - . 1 afio laborando como Admisionista en un|
Experiencia 3 meses laborando como Admisionista y/o atencion al cliente (CT) laboratorio clinico (CT)
., o o Cursos relacionados con su éarea de
Formacion ICursos de capacitacion en temas de laboratorio clinico especialidad

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

1 Realizar las actividades rutinarias correspondientes descritas en la ficha de procedimientos y el Manual de su éarea y/o sede respectiva

2. | Mantener ordenado y actualizado el registro del cuaderno de trabajo del area.

Informar al coordinador pre analitico los problemas que puedan presentar en el desarrollo de sus actividades, identificando y

3. X .
proponiendo soluciones.

4 Solicitar al encargado de preparacion de materiales los recursos, insumos y materiales necesarios para la

" | realizacion de los ensayos.
5 Informar de manera verbal al coordinador analitico sobre los problemas de demora que puedan estar

" | existiendo en la realizacion de procesos de emergencia.
6 Verificar que todos los resultados estén listos para la hora de compromiso
6 Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establece el manual de bioseguridad y las normas

legales vigentes Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno del laboratorio.

7. | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo.

8. | Cumpliry hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

7. | Realizar sus pedidos de insumos, materiales para la realizacion de actividades diarias.

Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion de los Manuales del area y del manual de
procedimientos, segun corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite.

9. Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior cumpliendo sus manuales y procedimientos.

10. | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad
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2.12. Tomador de Muestras
Nombre del Puesto Tomador de Muestras
Inmediato Superior Coordinador pre- analitico
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Segun contrato
Remplazo en caso de ausencia TODO PERSONAL DEL LABORATORIO CON LAS HABILIDADES NECESARIAS
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacion [Titulo Técnico en enfermeria o laboratorio con Cursos y actualizaciones en Bachiller en Tecnologia Medica

[Toma de Muestra

1 afio laborando como asistente

Experiencia 3 meses laborando en laboratorio clinico en &reas pre- analiticas y analiticas analitico en laboratorio clinico
(CE)
Formacion No requiere Cursos de laboratorio clinico

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

, |Destrezay habilidad para la obtencién de todo tipo de muestra segun lo establecido en su
Procedimiento y manual de Toma de Muestras

B Informar al coordinador pre analitica los problemas que se puedan presentar en el desarrollo de sus actividades, identificando

" | y proponiendo soluciones.

3. | Informar de manera verbal al coordinador pre- analitico sobre los problemas de demora que puedan estar existiendo en la
realizacion de sus actividades

4. | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad

5. | Cumpliry hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establece el manual de bioseguridad y las normas legales vigentes
Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno del laboratorio.

6. | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo.

7. | Cumpliry hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

g | Realizar las actividades de revision, evaluacion y actualizacion de los Manuales del area y del manual de procedimientos,
segun corresponda, cuando el coordinador de procesos operativos lo solicite.

9. | Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior. Cumpliendo sus manuales |
procedimientos.
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2.13. Preparador de Materiales
Nombre del Puesto Preparacion de Materiales
Inmediato Superior Coordinador Pre- Analitico
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Segun contrato
Remplazo en caso de ausencia ADMISION/TOMA DE MUESTRA
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacion Secundaria Completa Técnico en Laboratorio Clinico
Experiencia Tres meses en haber laborado en servicios Generales (CT) Tres ~meses laborando en

Laboratorio Clinico (CT)

Formacion No requiere No requiere

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

1 | Cumplir con lo establecido en su procedimiento y manual del area.

Lavado, secado y esterilizacion de material de vidrio.
2 | Distribucion de material de vidrio (tubos de ensayo, probetas,Placas,etc.) en cada area de trabajo

3 | Apoyo al area de microbiologia en la preparacion de sus medios de cultivo en guia y coordinacion con el
analista del area

Realizar semanalmente la contabilidad de su material en stock de las diferentes areas y anotar en su
cuaderno de trabajo la cantidad de material existente ( en uso,rotos)y dar a conocer a su inmediato superior

5 | Procesos de auto clavado de material de riesgo biolégico.

6 | Etiquetar embolsary sellar frascos para muestras de orina

7 | Reposicion de materiales para cubrir las necesidades del area de tomas de muestra

8 | Realizar sus pedidos de insumos, materiales para la realizacion de actividades diarias.

9 | Preparar las dietas para los pacientes que vienen con orden (tolerancia a la glucosa)

10 | Responsable de la eliminacién de los desechos previamente tratados.

11 | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad

Informar de manera verbal al coordinador pre- analitico sobre los problemas de demora que puedan estar existiendo en la
12 | realizacién de sus actividades

Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establece el manual de bioseguridad y las normas legales
13 | vigentes
Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno del laboratorio.

14 | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo.

15 | Cumplir y hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

16 | Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior Cumpliendo sus manuales |
procedimientos.
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2.14. Mantenimiento
Nombre del Puesto Mantenimiento
Inmediato Superior Coordinador Pre- Analitico
Personal a su Cargo Ninguno
Tipo de horario de trabajo Segln contrato
Remplazo en caso de ausencia Ninguno
COMPETENCIA \ MINIMA OPTIMA
Educacién Secundaria Completa Técnico en Laboratorio Clinico
Experiencia Tres meses en haber laborado en servicios Generales (CT) Treéﬁ?ﬁ?&?ﬁ rando en Laboratorio
Formacion No requiere No requiere

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

1 | Cumplir con lo establecido en su procedimiento y manual del area.

2 | Llenado correcto de todos los registros de indicadores de calidad

3 | Informar de manera verbal al coordinador pre- analitico sobre los problemas de demora que puedan estar existiendo en lal
realizacion de sus actividades

4 | Realizar sus pedidos de insumos, materiales para la realizacion de actividades diarias.

5 | Responsable de la eliminacién de los desechos previamente tratados.

6 | Revisar permanentemente el funcionamiento de la iluminacion, instalaciones eléctricas, telefénicas, sanitarias y
mobiliario del laboratorio

7 | Ejecutar trabajos de instalaciones, mantenimiento de servicios sanitarios, eléctricos y refacciones de las instalaciones

8 | Revisar constantemente el estado de conservacion y limpieza del laboratorio.

9 | Dar el servicio de instalacion basica de mobiliario y equipos cuando sea requerido y corresponda

10 | Realizar la Limpieza, cepillado y trapeado de todos los ambientes del laboratorio.

11 | Cumplir y hacer cumplir las normas de bioseguridad segun lo establece el manual de bioseguridad y las normas legales
vigentes
Cumplir y hacer cumplir las normas del reglamento interno del laboratorio.

12 | Realizar el respectivo orden, limpieza y mantenimiento de su area de trabajo.

13 | Cumplir y hacer cumplir con la politica y objetivos de calidad especificos de la empresa.

14 | Apoyar al culminar su labor de transportar muestras de acuerdo al manual de transporte de muestras

15 | Otras tareas y funciones que le sean asignadas inherentes a su cargo por su inmediato superior Cumpliendo sus manuales Y|
procedimientos.
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N

3. CUADRO PARA EL CONTROL DE CAMBIOS

VERSION | FECHA | PAGINA CAMBIOS REALIZADOS
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Anexo.11 Matriz de identificacion, valoracion y control de riesgos y oportunidades del Sistema Integrado de Gestion

Laboratorio

INGENIO

MATRIZ DE IDENTIFICACION, VALORACION Y CONTROL DE
RIESGOS Y OPORTUNIDADES DEL SISTEMA INTEGRADO DE

GESTION

Aprobado por: GG

Version: 01

Fecha: 18-01-2022

Ultima Fecha de Actualizacion: Enero de 2022

CODIGO
DEL
RIESGO

FUENTE |={ele]

NORMATIVA

CAUSAS

CONSECUENCIA (EFECTO
POTENCIAL DEL RIESGO)

COMPROMISO

QRECIADS) CONTROLES

ACTUALES

(VER POLITICA
INTEGRADA DE
GESTION)

ANALISIS DEL
RIESGO /
OPORTUNIDAD

DUENO DEL
RIESGO
Nivel de
Riesgo

EVALUACION DEL RIESGO /
OPORTUNIDAD

TRATAMIENTO DEL RIESGO /
OPORTUNIDAD

EVALUACION DEL RIESGO
RESIDUAL

¢Accion
efectiva?
SI/NO

Nivel de
Riesgo

Impacto

(1) No conformidades respecto a . .
(1) Falta de los criterios de la norma 1SO 9001. Trat’;/l;]igﬁfggglﬁ?énes
CONTEXTO No alcanzar los Compromiso dela Demo_re_:\len la reall;a5|op‘de a Correctivas y Servicio No : " (1) Programar capacitaciones de los
DE LA o . direccion para que Revision por la Direccion y No se tiene Coordinador de s Lo
RO1 Objetivos respecto a | 1SO 9001:2015 : P I, Conforme 3 " diferentes procedimientos que
ORGANIZACI se ejecute el pérdida de la certificacion por A controle actuales. Calidad.
) la meta propuesta. - " Cumplimiento de loa conforman el SGC.
ON programa de parte de la firma auditora por rocedimientos acorde a
auditoria interna. incumplimiento reiterado de un thividad de la empresa
requisito de la norma en mencién. presa.
o (1) Cumplimiento de los " o
CONTEXTO Alta rotacion de . Remuneraciones (1) Personal buscara otras procedimientos acorde a la o Real[zar a evaluaclon_de
poblacién laboral y 1SO 9001:2015 . : - : desempefio laboral respectiva.
DELA o oy bajas. opciones laborales. actividad de la empresa. No se tiene PRI .
R02 falta de una politica Politica de A N " 3 Gerente General. (2) Programa de concientizacion, asi
ORGANIZACI -2 : (2) Inadecuada (2) Incumplimiento de las Satisfacer las expectativas de controle actuales. P y
- de retencion de Calidad + . : . como difusion de las funciones
ON actitud de parte de funciones asignadas. los clientes. . N
talento humano. N - correspondientes a cada trabajador.
los colaboradores. Mejora Continua.
W
Inadecuado manejo Desconocimiento (1) No aporta en la eficacia del Mejorar continuamente la (1) Capacitar en lo que respecta al
CONTEXTO " del Sistema de : ) " R : ot "
y conservacion de la Pt Sistema de Gestion de la Calidad. eficacia del SIG. : " sistema de gestion de la calidad de la
DE LA : ) ) Gestion de = " - No se tiene Coordinador de
RO3 informacién del 1SO 9001:2015 " (2) Generacién de reprocesos / Cumplir con los requisitos 3 . empresa.
ORGANIZACI . Calidad. L ; . controle actuales. Calidad. .
A Sistema Integrado de ” Servicio no conforme / Brinda legales y otros aplicables (2) Desarrollar check list de
ON N (2) Informacién A o N N S n
Calidad. - informacion equivocada. vigentes. verificacion documentaria.
obsoleta que figura
como vigente.
(1) Mejor " . (1) Programa de linea de carreara que
desempefio laboral. (ge?g:g;?st%\e/;: deel cg:wﬁ%llzn;;er;o permita aprovechar las competencias
CONTEXTO Entrenamiento y (2) Mayor d calidadg Mejorar continuamente la de los trabajadores.
capacitacion al crecimiento en las - y " eficacia del SIG. : Coordif de | (2) Programa de itaciones para el
001 DELA personal acuerdo a 1SO 9001:2015 actividades a @ Cumpllmle_nto de las funciones Cumplir con los requisitos No se tiene 3 LEoat Calidad. desarrollo de competencias.
ORGANIZACI s asignadas. : controle actuales. e e
A las actividades que desarrollar. L . legales y otros aplicables Administrador. (3) Incorporar en el programa de
ON : (3) Minimiza la probabilidad de h P P ;
realizan. (3) Mayor . P vigentes. 1es los items r
o ocurrencia de desviaciones en el : o
efectividad de los N i . a la interaccion de procesos que forma
sistema de gestion de la calidad.
procesos. parte del SGC.
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(1) Falta de control

Cumplimiento de los

(1) Check List de cumplimiento de las
diferentes actividades que conforman

CONTEXTO Proceso ,de operacional. o Generacion deno procgrj_lmlentos acorde a la . Gerente General. | los procesos principales yd e apoyo de
DELA Admision . " conformidades en procesos. actividad de la empresa. No se tiene -
RO4 1SO 9001:2015 (2) Monitoreo y N " 3 Coordinador de la empresa.
ORGANIZACI desarrollado de B (2) Amonestaciones, multas, Satisfacer las expectativas de controle actuales. " N "
: inadecuado de los : " N N Calidad. (2) Difundir de manera programada y
ON manera inadecuada. disconformidad del cliente. los clientes. N
procesos. : - adecuada las funciones para cada
Mejora Continua. N
miembro de los procesos.
. Cumplimiento de los
CONTEXTO Prevenir, detectar y 1s0 9001'.2015 (1) Monitoreo . . i procedimientos acorde a la . .
: Normativa (1) Evitar la interrupcion de las o " " (1) Check List para verificar el
DELA tratar a trabajadores constante por parte o actividad de la empresa. No se tiene Important Coordinador de - e
002 A Legal actividades de los procesos N " 3 . cumplimiento del plan de vigilancia
ORGANIZACI que contraigan - del responsable de o Satisfacer las expectativas de controle actuales. e Calidad. .
Aplicable " principales y de los de apoyo. N covid-19.
ON COVID-19. Vigente salud ocupacional. los clientes.
9 Mejora Continua.
(1) Plan de Emergencia que contemple
las pandemias.
(1) Pandemias. (1) Paralizacion de actividades. Uso de equipos (2) Plan de trabajo que contemple las
PRI P ventas anuales proyectadas
(2) Desempleo. (2) Crisis econémica interna. tecnolégicamente avanzado. "
CONTEXTO 3) Altos indi : : . considerando el desempleo como una
DE LA ) ) ®3) t_cs |nd|c_es de | (3) _I nsegur_ldad ciudadana y en las Tr_ahajar con pergor_lal No se tiene de las variables
RO5 Riesgo pais. 1SO 9001:2015 delincuencia. instalaciones de la empresa. capacitado y procedimientos 3 Gerente General. -
ORGANIZACI " - A controle actuales. (3) Instalar controles de seguridad en
(4) Inestabilidad (4) Paraliza la inversion y acordes. L M
ON o A : N " las oficinas y sede principal.
politico - disminuye el impacto en la Satisfacer las necesidades del 4) Plan de traba el
econdmica. prospeccion de las ventas. cliente. (4) Plan de trabajo que contemple las
ventas anuales proyectadas
considerando la inestabilidad politica
y econémica del pais.
. Mejora Continua.
Gobiernos locales d .
1) No hay Tratamiento de Acciones
CONTEXTO muestran poca 1S0 9001:2015 ( " : i . .
RO6 DE LA capacidad de gestion Marco Legal gecﬁsf:r“:)?g;eacrti s (1) Disminuye la oferta laboral o Correctléis’1¥0?:12/|u0 No No se tiene 3 Gerente General. (;) c?r:TopslIrre:ﬂri]sietlo?zzoclliz?ﬁ:e\;gi:}e
ORG%N,\:ZAO p’aga Jsta;'szgg Avpillc;lzle de inversion en la no incrementa. Cumplimiento de loa controle actuales. Administrador. logrando la satisfaccion del mismo.
pin\);ersidn 9 gestion publica. procedimientos acorde a la
. actividad de la empresa.
Crisis social "
CONTEXTO generada por el Normas legales (1) Medidas (1) Incumplimiento de los Cumplir con los requisitos N (1) Plan de vigilancia contra el covid-
DE LA N N N tomadas por el N N ; No se tiene Gerente General. " N
RO7 aislamiento aplicables N compromisos asumidos con el legales y otros aplicables 3 e 19 actualizado y que considere las
ORGANIZACI N : N gobierno ante la " N controle actuales. Administrador. - N
ON obligatorio. vigentes. pandemia cliente. vigentes. medidas tomadas por el gobierno.
Trabajo remoto. .
Poca disponibilidad Mejora Continua.
CONTEXTO de empresas que Tratamiento de Acciones
DE LA cumplan con los Normas legales (1) Impacto (1) Disminuye la oportunidad de Correctivas y Servicio No No se tiene (1) Cumplir con el marco legal vigente
R08 ORGANIZACI requisitos necesarios aplicables negativo generado incrementar los nichos de Conforme controle actuales. 3 Gerente General. y con los requisitos del cliente actual
ON para entablar vigentes. por el riesgo pais. mercado. Cumplimiento de loa . logrando la satisfaccion del mismo.
acuerdos procedimientos acorde a la
comerciales. actividad de la empresa.
" 1) Existen
Los clientes ( . : .
y empresas antiguas Mejorar continuamente la
ormas legales | que no cuentan con isminuir el margen de eficacia del . : umplir con el marco legal vigente
DA | Eontar s mpree | Normes el t 1) Disminuir of mrgen d fcaca el SIG No e tene 1) Cumplitcon el maro legal vignt
R09 ORGANIZACI con menar’;s aplicables certificaciones, las utilidad para poder tener precios Cumplir con los requisitos controle actuales. 3 Gerente General. | y con los requisitos del cliente actual
ON estandares de calidad vigentes. cuales estan competitivos. legales y otros aplicables : logrando la satisfaccién del mismo.
trabajando para vigentes.
aun costo menor. entidades privadas.
Incurrir en pérdidas (1) Falta de " . (1) Considerar en el programa de
R10 IN1E’EARR;-SEASDA por deficiencias, Normas legales difusion de los (1) No conformidades respecto al Cumplir con los requisitos No se tiene i de itaciones la difusion de los
aplicables - legales y otros aplicables 3 . . .
S fallos o vigentes. procedimientos SGC. Vigentes. controle actuales. Calidad. procedimientos correspondientes al
inadecuaciones. 9 . respectivos. 9 . sistema de gestion de la calidad.
(1) Burocracia en (1) Considerar en los planes de trabajo
PARTES Multas, retiro de Normas legales procesos (1) Paralizacion de la empresa por Cumplir con los requisitos No se tiene Coordinador de el tiempo y costo que podria tomar
R11 INTERESADA licencias de aplicables administrativos de la demora que podria traer el legales y otros aplicables controle actuales 3 Calidad gestionar determinada documentacion
S funcionamiento. vigentes. las entidades gestionar alguin permiso. vigentes. . . necesaria para poder desarrollar las
publicas. actividades con normalidad.
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Pérdida de
Contratos.

Normas legales
aplicables
vigentes.

(1) No se cumple
€ON procesos
administrativos del
estado al momento
que este contrata a
sus proveedores.

(1) Menor posibilidad para poder
trabajar con entidades publicas.

Mejorar continuamente la
eficacia del SIG.
Cumplir con los requisitos
legales y otros aplicables
vigentes.

No se tiene

controle actuales.

Gerente General.

Administrador.
Coordinador de
Calidad.

(1) Elaborar Procedimiento o
flujograma, el cual contemple los
pasos a seguir para cumplir con la

documentacion requerida ante

convocatorias plblicas.

Mala Imagen
organizacional.

Normas legales
aplicables
vigentes.

(1) Incumplimiento
de los
compromisos
asumidos
voluntariamente y
como parte del
marco legal
aplicable vigente.

(1) Desprestigio, multas, cierre.

Mejorar continuamente la
eficacia del SIG.
Cumplir con los requisitos
legales y otros aplicables
vigentes.

No se tiene

controle actuales.

Gerente General.

(1) Registrar en el programa anual de
actividades los compromisos
voluntarios asumidos por la empresa,
con la finalidad de que todos sean
atendidos.

PARTES
R12 INTERESADA
S
PARTES
R13 INTERESADA
S
PARTES
R14 INTERESADA
S

Perder el respaldo
de las casas
certificadoras,
Perder licitaciones
por no contar con
certificaciones.

Normas legales
aplicables
vigentes.

(1) Incumplir con
los compromisos
asumidos en lo que
respecta al Sistema
de Gestion de la
Calidad
implementado.

(1) Suspension del certificado de

calidad en procesos, pérdida de

clientes, costos adicionales para
auditorias adicionales.

Mejora Continua.
Tratamiento de Acciones
Correctivas y Servicio No

Conforme
Cumplimiento de loa
procedimientos acorde a la
actividad de la empresa.

No se tiene

controle actuales.

Gerente General.

Coordinador de
Calidad.

(1) Registrar en el programa anual de
actividades los compromisos
voluntarios asumidos por la empresa,
con la finalidad de que todos sean
atendidos.

Elaborado por:

Coordinador de Calidad

Advertencia: "El presente documento solo es vigente en medio digital, una vez impreso es una COPIA NO CONTROLADA, antes de utilizarlo, debera verificar su vigencia en La Lista Maestra." Prohibido reproducir o hacer cualquier cambio sin autorizacién del Coordinador del SIG.

Revisado por:

Gerente General
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Aprobado por: GG

Caboraiono | PLAN DE TRATAMIENTO DE RIESGOS |
NGENIO Y OPORTUNIDADES '

enci a s i )| Fecha: 18-01-2022
FECHA DE ACTUALIZACION: 18/01/2022
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

CONTROLES (TRATAMIENTO DEL RIESGO)

CODIGO
DEL DESCRIPCION DEL RIESGO FECHA DE
RESPONSABLE DE 7
RIESGO TRATAMIENTE CONTROLES A IMPLEMENTAR LA FEGI | BYARIAEION RECURSOS
DEL RIESGO IMPLEMENTACION | LIMITE  DERIESGO
RESIDUAL
Evitar Tiempo de los responsables del
ROL No alcanzar los Objetivos Compartir, 1) Progra_ma_r capacitaciones de los diferentes Coordlr_]ador de Continuo | 28/02/2022 proceso durante Iajornz_ida de
respecto a la meta propuesta. Reducir procedimientos que conforman el SGC. Calidad. trabajo, Laptop, Material de
Escritorio.
Iaﬁg?almtigl?:dd:Lf)r?abli)clli(t)ir(]:a Evitar, (1) Realizar la evaluacién de desempefio laboral respectiva. Computadora, internet,
R02 y1afia p Compartir, (2) Programa de concientizacion, asi como difusion de las Gerente General. | Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
de retencion de talento . - - - - :
humano. Reducir funciones correspondientes a cada trabajador. durante la jornada de trabajo.
Inadecuado manejo y . . . > Tiempo de los responsables del
- . i Evitar, (1) Capacitar en lo que respecta al sistema de gestion de la . -
RO3 conservacion de la informacion Compartir, calidad de la empresa. Coordlr_1ador de Continuo | 28/02/2022 proceso durante Iajorngda de
del Sistema Integrado de . - e - Calidad. trabajo, Laptop, Material de
Calidad. Reducir (2) Desarrollar check list de verificacion documentaria. Escritorio.
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Entrenamiento y capacitacion

(1) Programa de linea de carreara que permita aprovechar
las competencias de los trabajadores.
(2) Programa de capacitaciones para el desarrollo de

Coordinador de

Tiempo de los responsables del

001 al personal acuerdo a las Compartir o competencias. Calidad. Continuo | 28/02/2022 proceso durante la jorn{ada de
L . Incrementar - . g trabajo, Laptop, Material de
actividades que realizan. (3) Incorporar en el programa de capacitaciones los items Administrador. Escritorio
relacionados a la interaccién de procesos que forma parte '
del SGC.
(1) Check List de cumplimiento de las diferentes
Proceso de Admision Evitar, actividades que conforman los procesos principales yd e Gerente General. Computadora, internet,
RO4 desarrollado de manera Compartir, apoyo de la empresa. Coordinador de Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
inadecuada. Reducir (2) Difundir de manera programada y adecuada las Calidad. durante la jornada de trabajo.
funciones para cada miembro de los procesos.
Prevenir. detectar v tratar a Tiempo de los responsables del
S y trat Compartir o (1) Check List para verificar el cumplimiento del plan de Coordinador de ] proceso durante la jornada de
002 trabajadores que contraigan S - - Continuo | 28/02/2022 . -
Incrementar vigilancia covid-19. Calidad. trabajo, Laptop, Material de
COVID-19. o
Escritorio.
(1) Plan de Emergencia que contemple las pandemias.
(2) Plan de trabajo que contemple las ventas anuales
proyectadas considerando el desempleo como una de las - del bles del
Evitar, variables. Tiempo de los responsables de
RO5 Riesgo pais. Compartir, (3) Instalar controles de seguridad en las oficinas y sede Gerente General. | Continuo | 28/02/2022 proceso durante la jorngda de
h M trabajo, Laptop, Material de
Reducir principal. Escritorio
(4) Plan de trabajo que contemple las ventas anuales '
proyectadas considerando la inestabilidad politica y
econémica del pais.
Gobiernos locales muestran Evitar, (1) Cumplir con el marco legal vigente y con los requisitos Gerente General Computadora, internet,
RO6 poca capacidad de gestion para Compartir, P ga; vigente y c 4 L " | Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
: - . . del cliente actual logrando la satisfaccion del mismo. Administrador. - -
realizar proyectos de inversion. Reducir durante la jornada de trabajo.
Crisis social generada por el Evitar, L - . Computadora, internet,
RO7 aislamiento obligatorio. Compartir, @ Plggn(i? d\(léll'%l Ilzr;%aeg?g;atg:n?d\gg t? ;Ctufll)'é?ﬁg y que G:gi:]itﬁigf:;;?' Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
Trabajo remoto. Reducir P Y ' ' durante la jornada de trabajo.
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Poca disponibilidad de . d .
empresas que cumplan con los Ewtar,_ (1) Cumplir con el marco legal vigente y con los requisitos . . Compu_ta ora, |nternet,_

RO8 . ) Compartir, : . = - Gerente General. | Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador

requisitos necesarios para h del cliente actual logrando la satisfaccion del mismo. - -
. Reducir durante la jornada de trabajo.
entablar acuerdos comerciales.
Los clientes potenciales acuden - .
a contratar a empresas con Evitar, (1) Cumplir con el marco legal vigente y con los requisitos Computadora, internet,
RO9 . P - Compartir, P ga' vigente y c 4 Gerente General. | Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
menores estandares de calidad h del cliente actual logrando la satisfaccion del mismo. - -
Reducir durante la jornada de trabajo.
a un costo menor.
Incurrir en pérdidas por Evitar, (1) Considerar en el programa de capacitaciones la difusion Coordinador de Computadora, internet,

R10 deficiencias, fallos o Compartir, de los procedimientos correspondientes al sistema de - Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
. . . L - Calidad. - -
inadecuaciones. Reducir gestion de la calidad. durante la jornada de trabajo.

. (1) Considerar en los planes de trabajo el tiempo y costo Tiempo de los responsables del
Multas, retiro de licencias de Evnar,_ que podria tomar gestionar determinada documentacion Coordinador de . proceso durante la jornada de
R11 ] . Compartir, X L . Continuo | 28/02/2022 X .
funcionamiento. Reducir necesaria para poder desarrollar las actividades con Calidad. trabajo, Laptop, Material de
normalidad. Escritorio.
Evitar, (1) Elaborar Procedimiento o flujograma, el cual contemple Geren_te_GeneraI. Tiempo de los respo_nsables el
P . ; - L Administrador. . proceso durante la jornada de
R12 Pérdida de Contratos. Compartir, los pasos a seguir para cumplir con la documentacion . Continuo | 28/02/2022 . -
h : R Coordinador de trabajo, Laptop, Material de
Reducir requerida ante convocatorias publicas. - .
Calidad. Escritorio.
Evitar, (1) Registrar en el programa anual de actividades los Computadora, internet,
R13 Mala Imagen organizacional. Compartir, compromisos voluntarios asumidos por la empresa, con la Gerente General. | Continuo | 28/02/2022 impresora, tiempo del trabajador
Reducir finalidad de que todos sean atendidos. durante la jornada de trabajo.
Perder f_al_respaldo de las Evitar, (1) Registrar en el programa anual de actividades los Gerente General. Tiempo de los respo_nsables del
casas certificadoras, Perder . . - . - - proceso durante la jornada de

R14 licitaciones nor no contar con Compartir, compromisos voluntarios asumidos por la empresa, con la Coordinador de Continuo | 28/02/2022 trabaio. Laptop. material de

> por N Reducir finalidad de que todos sean atendidos. Calidad. 0ajo, L.aptop, m:
certificaciones. escritorio, internet, impresora.

Coordinador de Calidad Gerente General

Firma: Firma:

Elaborado por: Aprobado por:
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Anexo.13 Acciones de respuesta al riesgo

ACCIONES DE RESPUESTA AL RIESGO

Nivel RIESGO NEGATIVOS RIESGO POSITIVO
Evitar, Compartir o Reducir Tomar
ALTO Evitar, Compartir o Reducir Compartir o Incrementar
IMPORTANTE | Compartir o Reducir Compartir o Incrementar
BAJO Aceptar o Compartir Aceptar el Riesgo
MUY BAJO Aceptar el Riesgo Aceptar el Riesgo

TIPO DE ACCION DESCRIPCION
Evitar Implica tomar la decision de no iniciar o continuar con la actividad que genera
el riesgo.
Aceptar Implica asumir el riesgo sin gestionarlo.
. Implica tomar la decision de compartir el riesgo como por ejemplo a través de
Compartir
contratos y compra de seguros.
. Implica tomar las medidas para modificar la probabilidad o el impacto con el
Reducir . o .
fin de mitigar el riesgo
Implica tomar las medidas para modificar la probabilidad o el impacto con el
Incrementar . . .
fin de incrementar el riesgo
Tomar Implica Tomar el Riesgo y estableciendo medidas para aprovecharlo de manera
inmediata
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Anexo.14 Despliegue estratégico para los objetivos de Gestion de Calidad

Aprobador por: GG

DESPLIEGUE ESTRATEGICO PARA LOS OBJETIVOS DE |versen: o1
GESTION DE LA CALIDAD Fechas 2001-2022

Laboratorio
£l
GENIO

Contar con una Herramienta de Gestion que permita hacerle seguimiento al estado de los Objetivos de Calidad, lo cual permitira tomar decisiones en base a

Objetivo: .
L los resultados obtenidos.

EENLNEELI Coordinador de Calidad

SISTEMA DE OBJETIVOS OBJETIVOS PROCESO INDICADOR FORMULA VALOR FRECUENCIA DE FUENTE RESPONSABLE RESPONSABLE DE

CONHARIMIED IS ARCILTEE ESTRATEGICOS ESPECIFICOS OBTENIDO MEDICION DEL PROCESO LA MEDICION

GESTIOIN

Nos dedicamos a brindar una gran variedad
de examenes clinicos, de manera oportuna y Implementar estrategias que Cumplir con Ia 3 Clientes con todos los (Total de clientes que
. . ¢ documentacion = registros requeridos en Registro de Ingreso
confiable a nuestros diversos clientes, aseguren cumplir con los : 7} tienen todos los 5 - -
oo " : , : requerida para la = el subproceso de 100% Mensual de Orden de Administrador Admisionista
identificando y cumpliendo con sus lir enel 16n de Orden = generacién de Orden de registros / Total de Atencion
requisitos y con la normativa legal aplicable proceso principal. 7 de Atencion 9( ‘Atencion clientes ) * 100
a vigente. :
<
=)
3 . -
< Ambientes limpios y (Actividades Realizadas Registro d
s - ) gistro de
< Asegurar la inocuidad cumpliendo con los / Actividades 100% Mensual Mantenimiento de
g de las instalaciones. ! Pro *100 Edificios
A e} programados. Saha 3
a E
z i
Q " - . . s (Mantenimientos
E Hacemos uso de equipos tecnolégicamente Cumplir con los requisitos y Asegurar que los = Cumplir con el © . - -
] avanzados y debidamente operativos. expectativas de los clientes. equipos cuenten con la g Cronograma de Realizados / 100% Mensual Registro de Administrador Administrador
o " Yy : = : 2 Mantenimientos Mantenimiento.
calibracion respectiva. E Calibracién. Programados) * 100
<
=
" (Mantenimientos
Asegurar la Cumplir con el Realizados / Registro de
operatividad de los Cronograma de - 100% Mensual P
. P Mantenimientos Mantenimiento.
equipos. Mantenimiento. Programados) * 100
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Asegurar la
operatividad de los

TECNOLOGIA DE LA INFORMACION

Cumplir con el

(Mantenimientos

equipos informaticos Cronograma de Realizados / 100% Mensual Registro de
para el cumplimiento Mantenimiento de Mantenimientos Mantenimiento.
de los compromisos Equipos Informaticos. Programados) * 100
con el cliente.
. 8 (Proveedores calificados .
Cumplir con los = Obtener proveedores como buenos / Total de Registro de
requisitos del cliente 1] calificados como 80% Mensual Evaluacion de
. o Proveedores Evaluados)
interno y externo. 3 Buenos. - Proveedores.
-
1%
o
g
Incrementar el nivel de s -

concientizacion, afianzar y Asegurar el 2 Cumplir con las (Ca_pacnamones .

" . cumplimiento del I L ejecutadas / o Listas de
mejorar las competencias en los rograma de » capacitaciones Capacitaciones 90% Mensual Asistencia
trabajadores a fin de garantizar programa ¢ Q Programadas. P * )

" - capacitacion. B Programadas) * 100
la calidad en el servicio. S
o
Trabajamos bajo la conviccion de satisfacer o
plenamente las expectativas de nuestros (Servicios no Matriz de
clientes. Ademas nos comprometemos Evitar que se den < Tratamiento a los Conformes Atendidos / Seguimiento de
fielmente en mejorar continuamente, para lo servicios no 2 Servicios No Conformes Servicios No Conformes 100% Mensual S%rvicios No
cual contamos con procedimientos que conformes. = identificados. Registrados) * 100 Conform
permitan dar tratamiento a acciones Cumplir con los requisitos y z egistrados) onformes. '
correctivas y servicio no conforme compromisos asumidos por la 8 i ) N Responsables de los Coordlr}ador de
empresa < Cumplir con las (Acciones Correctivas Matriz de Procesos Involucrados Calidad
Tratamiento a las No % acciones correctivas Cerradas den}ro del Segu:m_:emo de
. = Plazo / Acciones 100% Mensual Tratamiento de
Conformidades. w dentro de los plazos N "
= establecidos Correctivas Acciones
: Reprogramadas) * 100 Correctivas.
—
w
a
. z .
w
Contribuir con la evolucién del 9'?‘9"?5 a mejor O . (Encues_tas callfl_cadas Encuestas de
" - calificacion por parte oz Mantener Satisfecho a como Cliente Satisfecho . e
Sistema de Gestion de la : ouw 3 : 75% Semestral Satisfaccion del Gerente General Gerente General
Calidad de los clientes en las <5 los Clientes. / Encuestas Realizadas) Cliente
. encuestas. &0 .
e
<
2]
Alfredo Romel Ramon Segura Pag. 105




UNIVERSIDAD
PRIVADA DEL NORTE

N

Disefio para la certificacion 1SO 9001:2015 en el &rea de admision del Laboratorio El Ingenio

Anexo.15 Programa de seguimiento de objetivos de Calidad

Laboratorio

NGENIO

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE OBJETIVOS DE CALIDAD

Version: 01

Aprobado por: GG

Fecha: 20-01-2022
Sistema de gestion: Calidad Fecha de Elaboracion: 20/01/2022
Ubicacion Sede Principal - Cajamarca | Fecha de Actualizacion: 20/01/2022
PROGRAMA
OB o) PRO o) OB A
A DAD R RSO RESPONSAB R A
Incorporar en el programa de capacitaciones temas relacionados Computadora, Internet, Administrador /
al proceso de Admisién, haciendo hincapié en los registros que se Energia Eléctrica, Coordinador de Calidad Mensual N/A
deben llenar por tipo de cliente. Movilidad si se requiriera.
= La Alta Direccion debe asumir su compromiso en proporcionar
. L . o los recursos necesarios para el cumplimiento de los Computadora, Internet,
Cumplir con Ia_qocumentacwn requer_lgia parala o procedimientos respectivos a fin de alcanzar los resultados Energia Eléctrica. Gerente General Mensual NIA
generacion de Orden de Atencién. =
a esperados.
<
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los | de trabajo, Computadora, . . Segln Programa de
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio, Coordinador de Calidad Auditorias NIA
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Se debera elaborar el Programa Anual de Mantenimiento para Computadora, Internet, Administrador Anual N/A
Edificaciones, considerando todos los ambientes. Energia Eléctrica.
El Programa Anual de Mantenimiento para Edificaciones debera Computadora. Internet
elaborarse antes del inicio de las actividades operativas para que putadora, int ’ Administrador Anual N/A
. ~ A Energia Eléctrica.
se pueda considerar en estas y no afecte al desempefio del trabajo.
El responsable de limpieza y mantenimiento debera registrar las . - . Mensual y/o segiin
,9 actividades en el formato correspondiente. Utiles de escritorio. Administrador programacion NIA
Asegurar la inocuidad de las instalaciones. &
= Logistica y almacén deberan asegurar el stock minimo de los Tele(;grr:i]g:t?gtoers%elt_”(]:e;reo
E repuestos implementos de limpieza y desinfeccion necesarios o L Gerente General Constante. N/A
E para realizar las actividades programadas. Electrénico, M.OV'I'dad
<Z( . cuando aplique.
>
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestién de la | Tiempo durante la jornada
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los | de trabajo, Computadora, Coordinador de Calidad Seq(n Programacion N/A
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio, 9 9 !
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Asegurar que los equipos cuenten con la calibracién Se debera elaborar el Programa Anual de Calibracién para Computadora, Internet, Administrador Anual N/A

respectiva.

Equipos de Medicién y Precision.

Energia Eléctrica.
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El Programa Anual de Calibracion debera elaborarse antes del

Computadora, Internet,

Asegurar la operatividad de los equipos
informaticos para el cumplimiento de los
compromisos con el cliente.

TECNOLOGIA DE LA INFORMACION

inicio de las actividades operativas para que se pueda considerar Energia Eléctrica Administrador Anual N/A
en estas y no afecte al desempefio del trabajo. 9 .
El responsable de realizar el seguimiento a las calibraciones, Computadora, Utiles de . Mensual y/o segiin
- L h L Administrador . N/A
debera registrar las actividades en el formato correspondiente. escritorio. programacion
Logistica deberd asegurar la evaluacion del proveedor Telecfgrr:i]g:tigferr?{elt—”g;rreo
correspondiente, el cumplimiento de los requisitos legales y los lectr6 . "I'd d Administrador Constante. N/A
recursos necesarios para realizacion de la calibracion respectiva Electronico, Movilida
’ cuando aplique.
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los | de trabajo, Computadora, . . . .
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio, Coordinador de Calidad Segun Programacion. NIA
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Se deb_era elabora( el Programa Anual de Mantenimiento Computa}dora1 Internet, Administrador Anual N/A
Preventivo para Equipos. Energia Eléctrica.
El Programa Anual de Mantenimiento Preventivo deberd Computadora. Internet
elaborarse antes del inicio de las actividades operativas para que Enper i Eléctrica ! Administrador Anual N/A
se pueda considerar en estas y no afecte al desempefio del trabajo. 9 ;
El responsable de realizar el seguimiento al mantenimiento . .
preventivo correspondiente, debera registrar las actividades en el Compuetsagg{g,rigtlles de Administrador Mer:zuargr)g:c?ggun N/A
formato respectivo. ’ prog
Logistica deberd asegurar la evaluacion del proveedor C?mpmadma' Linea
correspondiente y los recursos necesarios para el envio del Telefomga,_Imernet,ﬂCorreo Administrador Constante N/A
- Electrénico, Movilidad
equipo. .
cuando aplique.
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Cglld_ad mediante la cual se _\{erlflque el CUH_'Ip|ImIEntO_ d_e los | de trabeyo, Compu_tad_ora, Coordinador de Calidad Seg(in Programacién N/A
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio,
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Se deb_era elaborar_ el Progra}nja Anual de Mantenimiento Computa}dora1 Internet, Administrador Anual N/A
Preventivo para Equipos Informaticos. Energia Eléctrica.
El Programa Anual de Mantenimiento Preventivo para Equipos
Informéticos debera elaborarse antes del inicio de las actividades Computadora, Internet, Administrador Anual N/A
operativas para que se pueda considerar en estas y no afecte al Energia Eléctrica.
desempefio del trabajo.
El responsable de realizar el seguimiento al mantenimiento Computadora, Utiles de Mensual V/o seqtn
preventivo correspondiente, debera registrar las actividades en el P S Administrador ylo seg N/A
- escritorio. programacion
formato respectivo.
Logistica deberd asegurar la evaluacion del proveedor Telecfgrr:i]g:t?gfeﬁelt_”z:e;rreo
correspondiente y los recursos necesarios para el envio del ’ . Administrador Constante N/A

equipo.

Electronico, Movilidad
cuando aplique.
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Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los

Tiempo durante la jornada
de trabajo, Computadora,

criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio, Coordinador de Calidad Segun Programacion N/A
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
El Responsable de Logistica deberd mantener su kardex
actualizado, para que, de acuerdo al calendario de compras se Computadora de alto
mantenga abastecido con los productos criticos que intervienen | rendimiento, internet, linea Administrador Constante N/A
en el desarrollo de las actividades y la buena prestacion del | telefénica, cuenta de e-mail.
servicio.
Identificar el Producto No Conforme antes que sea entregado al Internet, linea telefonica,
sollc_ltante. Asi también lo m§nter_\dra en el area de_5|gnada para correo electrénico, Administrador Constante N/A
< tal fin hasta hacer las coordinaciones correspondientes con el movilidad cuando sea
O proveedor respectivo. necesario.
Cumplir con los requisitos del cliente interno y 5
externo. Yol - . -
Q Unicamente se deberan adquirir productos aprobados por el B
o o U . Computadora, Linea
- Gerente y/o Administrador. Esto con la finalidad de evitar P ' - .
A N Telefonica, Internet, Correo Administrador Cuando se requieran N/A
reprocesos y/o devoluciones de productos que ocasionen horas o i
o Electrénico, Movilidad.
muertas dentro del proceso de admisién.
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Cglld_ad mediante la cual se _\(erlflque el cun_'lpllmlento_ d_e los | de trabzyo, Compu_tad_ora, Coordinador de Calidad Segin Programacién N/A
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio,
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Compro_mlso d.e la Alta Direccion, propormonan_do_recursos Recursos Financieros. Gerente General Anual N/A
econémicos y tiempo para el desarrollo de las capacitaciones.
De acuerdo al MOF, considerar las competencias que requieren e
ser reforzadas para poder considerarlas en el Programa de Compuetsags{g,rignles de Administrador Anua”?ﬂﬁ:?; :c?c?r:e alguna N/A
Capacitaciones. ’
8
<Z( Identificar las Habilidades Blandas que se deben reforzar, pues .
s estas le daran al personal Staff las herramientas de comunicacién Computadora, Utiles de
Asequrar el cumplimiento del Programa de % y empatia necesarias segin su puesto de trabajo. Ademas, escritorio, Recursos Administrador Anualmente N/A
g Cap acitacion 9 @ identificar las Habilidades Duras que requiere el trabajador para Financieros.
p ) ] mejorar su aporte.
lad
3
w El Gerente General y/o Administrador, revisaran, evaluaran y P
x aprobaran el programa de capacitaciones realizando las Computadora, Utiles de
probaran. . . escritorio, Recursos Gerente General Anual N/A
modificaciones correspondientes, asignando para esto un " .
Financieros.
presupuesto anual.
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los | de trabajo, Computadora, . .
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio, Coordinador de Calidad Anual NIA
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
< . .
E:( > Tiempo durante la jornada
. . Z Realizar capacitaciones en lo ta la identificacio de trabajo, C tad . . .
o=z p que respecta la identificacion, e trabajo, Computadora, . .
Evitar que se den servicios no conformes. = E registro y tratamiento de servicios no conforme. Material de Escritorio, Coordinador de Calidad Segun Programacion N/A
S 8 EPP’s correspondientes.
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Incluir en el programa de actividades anuales la manera cémo se

Computadora, Linea

criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones
que se identifiquen (hallazgos de auditoria).

Material de Escritorio,
EPP’s correspondientes.

van a comunicar los servicios no conformes a las partes | Telefénica, Internet, Correo Coordinador de Calidad Anual N/A
interesadas pertinentes. Electrénico.
gl?é)r?tceltar al Admisionista en temas relacionados a atencién al Recursos Financieros. Gerente General Segln Programacion N/A
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los | de trabajo, Computadora, Coordinador de Calidad Seqtin Programacion N/A
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio, 9 9
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Tiempo durante la jornada
Realizar capacitaciones en lo que respecta la identificacion, | de trabajo, Computadora, . . . "
registro y tratamiento de No Conformidades y Analisis de Causa. Material de Escritorio, Coordinador de Calidad Segin Programacion NIA
EPP’s correspondientes.
Incluir en el programa de actividades anuales la manera cémo se Computadora, Linea
Tratamiento a las No Conformidades. va a comunicar las No Conformidades a las partes interesadas | Telefénica, Internet, Correo Coordinador de Calidad Segun Programacion N/A
pertinentes. Electrénico.
Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestion de la | Tiempo durante la jornada
Cglld_ad mediante la cual se _\{erlflque el cun_'lpllmlentq d_e los | de traba}]o, Compu_tad_ora, Coordinador de Calidad Segin Programacién N/A
criterios y se pueda tomar accion sobre las posibles desviaciones Material de Escritorio,
que se identifiquen (hallazgos de auditoria). EPP’s correspondientes.
Publicar en redes sociales y/o pagina web la politica de calidad, Computadora, Linea Administrador /
compromisos asociados con la buena atencién al cliente, el cédigo | Telefénica, Internet, Correo Coordinador de Calidad Mensual N/A
W de ética y conducta de la empresa, asi como publicas de interés. Electrénico.
& .
] Computadora, Linea
3 Atender al cliente dentro de los plazos establecidos, enfocando en | Telefénica, Interpet, Correo Admisionista Constante N/A
| todo momento la atencidn a sus requerimientos. Electrénico, Utiles de
Obtener la mejor calificacion por parte de los 2 Escritorio.
clientes en las encuestas. o) Computadora, Linea
Q Realizar encuestas de satisfaccion al cliente claras y concisas. Telefonlcg, Internet, Correo Gerente General Semestral N/A
< Electronico, Utiles de
& Escritorio.
=
b Realizar auditorias programadas del Sistema de Gestién de la | Tiempo durante la jornada
Calidad mediante la cual se verifique el cumplimiento de los | de trabajo, Computadora, Coordinador de Calidad Segiin Programacion N/A

Coordinador de

Gerencia General

Calidad
Firma: Aprobado por: Firma:
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Anexo.16 Formato para aplicar la Gestion de Cambio

GESTION DE CAMBIO | Version: 01

Aprobado por: GG

Fecha: 25-01-2022

AREA:

PROCESO:

RESPONSABLE DEL
PROCESO:

FECHA:

1. DESCRIPCION, PROPOSITO Y SUSTENTO DEL CAMBIO REQUERIDO:

FIRMA DEL ORIGINADOR :

2. ANALISIS Y EVALUACION DEL CAMBIO

A REQUIERE PRESUPUESTO ADICIONAL
B REQUIERE CAMBIO DE ALCANCE

Cc REQUIERE MODIFICAR MATRIZ DE RIESGOS

REQUIERE CAMBIO EN LA PRESTACION DE
SERVICIO

E REQUIERE CAMBIO EN PROCEDIMIENTOS
F REQUIERE CAMBIO EN ORGANIGRAMA / MOF

G REQUIERE CAMBIO EN MATRIZ DE
IDENTIFICACION DE REQUISITOS LEGALES

H ANALIZAR LOS RIESGOS

OTRO:

OBSERVACJONES /
Si NO ESTIMACION DEL
COSTO

el
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3. APROBACIONES.

PROCEDE CON
PROCEDE OBSERVACIONES RECHAZADO
CARGO NOMBRE FIRMA FECHA

5. OBSERVACIONES
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Laboratorio

GENIO

In

PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE PERSONAL

APROBADO POR: GG
VERSION: 01
FECHA: 25-01.2022

Cuadro de Control de Cambios

Versién Fecha

Paginas Afectadas

Observaciones
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1. OBJETIVO

Definir el proceso y el personal responsable de la seleccién y del ingreso del personal requerido
por las diversas areas de la Empresa.

2. ALCANCE
Todas la Areas Administrativas y Operativas de la Empresa.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
e MOF - Manual de Organizacién y Funciones.

4. DEFINICIONES
Educacion: Nivel de instruccién.

Formacidn: Especialidad educativa sobre la cual se ha desarrollado una persona.

Personal Staff: Profesionales y Técnicos especializados con un cierto grado de responsabilidad
en las actividades de la Empresa.

Personal Empleado: Personal con contrato bajo Régimen comdn, con cierto grado de
conocimiento en el desarrollo de las actividades para el puesto.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION

Realiza el requerimiento de personal segun las necesidades
de las diferentes areas teniendo en cuenta lo especificado en
el Manual de Organizacién y Funciones de la Empresa:
1. Requerimiento Gerencia/ Jefes | o  Educacion

de Personal de Area e Formacion
e Experiencia
Envia por correo electronico al Responsable de RRHH con
copia a Administracion.

e Recibe requerimiento de personal, realiza
convocatoria teniendo en cuenta el tipo de personal
a seleccionar:

e Si es personal Staff, publica la necesidad en medios de

Responsable  de comunicacién, paginas web, u otro medio virtual como:

RRHH LinkedIn, Computrabajo, Colegios profesionales, otros;
simultaneamente revisa base de datos de la empresa.

e Sies personal empleado, imprime un comunicado
indicando el perfil requerido y lo exhibe en las
instalaciones de la empresa.

2. Convocatoria
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3. Recepciony
Seleccion de
documentos.

Responsable de
RRHH

e Recaba los curriculums presentados por los postulantes
asegurandose que estén actualizados. Si éstos ingresan
por recepcion, el postulante debera traer documentos en
original para realizar la verificacion, y si es por internet
se verifica por via telefdnica el cargo y periodo
laborado de sus Gltimos trabajos.

e Evalua perfil solicitado segun el Manual de
Organizacion y Funciones de la empresa, teniendo en
cuenta los requisitos minimos de contratacion y en lo
posible los requisitos dptimos segun los puestos,
creando la terna de finalistas, los cuales se remite a
quien realizéd el requerimiento del personal.

4. Seleccion de
Personal Staff y
empleado.

Gerencia / Jefes
de Area

Revisa la terna propuesta por el Responsable de Recursos
Humanos y coordina con éste para saber:

e Disponibilidad de los postulantes.

e Pretensiones econdmicas.

e Condiciones laborales.

e Verificacion de referencias laborales

Evalla resultados y selecciona los que pasan a la fase de
entrevista (puede ser presencial o via telefonica), la cual
incluye:

e Detalle de las funciones a desarrollar.

Selecciona dando prioridad al personal local y como segunda
opcién personal foraneo y comunica al Responsable de
RRHH para que se ponga en contacto con el postulante e
iniciar el proceso de admision.

Sélo al personal staff se realizard& un tours por las
instalaciones de la empresa donde sera presentado con todo
el personal por Areas.

En caso no se seleccione a ningun postulante, se volvera a la
actividad 2.

5. Proceso de
Admisién a la
empresa, llenado
de Fichay otros
documentos

Responsable de
RRHH

Se procede con el llenado obligatorio de documentos
requeridos por la empresa, como son:

- Ficha Personal
- Check List de Induccion.
- Copia del grado alcanzado:
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- Estudios Primarios y Secundarios y no cuenta
con certificado de estudios se adjunta
declaracion jurada.

- Profesionales deberan traer copia de Titulo,
Colegiatura, Maestria, Etc.

- En caso de Chdferes Licencia de Conducir.

- Certificados de Trabajo Ordenados de actual a
antiguo.

- Hoja de Vida (Curriculum no Documentado).

- Copia de Certificados de Inglés, de
Computacion.

- Copia de Capacitaciones, cursos, talleres;
ordenados de actual a antiguo.

— Copia de DNI del Trabajador (Legible).

- Copia de Constancia de afiliacion de AFP, si
pertenece a la ONP hacer firmar declaracién
jurada.

- Copia de partida de Matrimonio o Constancia
de Convivencia (Legalizado).

- Copia de DNI de esposa o conviviente.

- Copia de DNI de Hijos menores de 21 Afos.

Para el personal staff, Responsable de RRHH procede a
enviar por correo Ficha de Bienvenida a Gerencia y Jefatura
de la empresa.

Si el personal no ha completado los requisitos solicitados
tendra 48 horas como méaximo para regularizarlo, los cuales
se adjuntaran al FILE, se registra los datos en el sistema'y se
remite al Responsable de RRHH para su revision final y
archivo.

6.

Induccién
General

Responsable de
Personal

A partir de la actividad 6, en paralelo a las siguientes
actividades, se debe llevar a cabo de forma obligatoria la
induccion general de la empresa al personal ingresante. Se
llevara el registro del Check List Hoja de Induccion, el cual
se guarda por separado en un archivador.

La induccion se realizard haciendo hincapié en las Normas
esenciales que regulan la prestacion de servicio y el
comportamiento de los trabajadores, propiciando vy
fomentando las buenas relaciones entre éstos y la empresa a
través del correcto ejercicio de los Derechos y Deberes que
las Leyes, Normas Institucionales y el Reglamento
Interno de Trabajo.
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El personal ingresante recibird el Reglamento Interno de
Trabajo de la empresa para su conocimiento y aplicacion.

En caso de ser personal Staff, recibira ademas de lo anterior
procedimientos y documentacidn relacionada a su cargo para
el desempefio de sus funciones.

Asi mismo, el personal ingresante firmara el Contrato de
Trabajo en caso de corresponder, y el cédigo de ética y
conducta, los cuales se archivaran independientemente de sus
FILES.

Responsable de

7. Sancion Laboral personal

Ante un incumplimiento de las normativas legales aplicables
externas e internas de la empresa, debera ser sancionado de
acuerdo al Régimen Disciplinario del Reglamento Interno de
Trabajo de la empresa.

6. REGISTROS/ANEXOS
e NA
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Anexo.18 Programa anual de mantenimiento de edificaciones

Laboratorio

NGENIO
.,.|

PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO DE EDIFICACIONES

APROBADO POR: GG
VERSION: 01
FECHA: 25-01-2022

FECHA DE
ACTUALIZACION:

Programado
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| | | | | | ] ]

e L L ]
| | | | | | L]

e L L]
| | | | | | ]|

e L L]
| | | | | | L]

e L ]
| L] ]

N

OBSERVACIONES: ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Administrador Gerente General Gerente General

Firma: ‘ Firma: ‘ Firma:

Fecha: ‘ Fecha: ‘ Fecha:
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Anexo.19 Programa anual de mantenimiento de equipos de computo

Laboratorio

NGENIO
.,.|

PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE COMPUTO

APROBADO POR: GG
VERSION: 01
FECHA: 25-01-2022

FECHA DE
ACTUALIZACION:

Programado
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| | | | | | ] ]

e L L ]
| | | | | | L]

e L L]
| | | | | | ]|

e L L]
| | | | | | L]

e L ]
| L] ]

N

OBSERVACIONES: ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Administrador Gerente General Gerente General

Firma: ‘ Firma: ‘ Firma:

Fecha: ‘ Fecha: ‘ Fecha:
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Anexo.20 Formato de lecciones aprendidas

1 INCENIOJ LECCION APRENDIDA

N[ ]

Proceso

Descripcion de la
Situacion:

Impacto en el Proyecto:

Acciones Implementadas

Leccion Aprendida

Identificado por: Fecha:
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Anexo.21 Programa Anual de capacitacion

1 aboratorio
N( l Nl()
)

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION

APROBADO POR: GG
VERSION: 01
FECHA: 04/01/2022

ANO:

A ADAS D DIR DO OB A
APACITACIO
A A O D
01 INTERNA Politica de calidad 01 hrs. Personal del Laboratorio X X X --
02 INTERNA Atencién al cliente 01 hrs Personal del Laboratorio | X --
03 INTERNA Residuos sélidos peligrosos 01 hrs Personal del Laboratorio X --
04 INTERNA Interaccion de procesos 01 hrs Personal del Laboratorio X --
05 INTERNA Estructura organizacional 01 hrs Personal del Laboratorio X --
06 INTERNA Pracedimiento de cqntrol de 01 hrs Personal del Laboratorio --
documentos Y registros
Acciones correctivas, servicio
07 INTERNA no conforme, lecciones 01 hrs Personal del Laboratorio X --
aprendidas
Normas de ética y .
08 INTERNA comportamiento en el trabajo 01 hrs Personal del Laboratorio X --
09 INTERNA Estructq(a del sistema de 01 hrs Personal del Laboratorio X --
gestion de calidad
10 INTERNA Formac!on de auditores 01 hrs Personal del Laboratorio X --
internos
Interpretacion de la Norma ISO ]
11 INTERNA 0001:2015 01 hrs Personal del Laboratorio X --
12 INTERNA Indlcado_r,es del sistema de 01 hrs Personal del Laboratorio X --
Gestion de Calidad
13 INTERNA Proceso de admisién 01 hrs Personal del Laboratorio X --

Elaborado por:

Coordinador de Calidad

Revisado por:

Gerente General

Aprobado por:

Gerente General
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Anexo.22 Formato para lista de asistencia

APROBADO POR: GG
LISTA DE ASISTENCIA VERSION: 01

i aboratorio
@ I : y “ FECHA: 26-01-2022

DATOS DEL EMPLEADOR: ‘

) 4 N° TRABAJADORES EN
1 RAZON SOCIAL 3 DOMICILIO EL CENTRO LABORAL

TEMA:
EXPOSITOR: FECHA:
Capacitacion Entrenamiento D ‘ Induccién D Charla diaria ‘ Otros D |
HORA DE INICIO: HORA DE TERMINO: N° HORAS:
ASISTENTES |
NOMBRE Y APELLIDO CARGO/

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

Se consideran aprobados todos aquellos participantes que hayan alcanzado el 70% de la nota maxima.
Aprobados: Desaprobados: Asistentes Ausentes
OBSERVACIONES: FIRMA DEL
EXPOSITOR
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Anexo.23 Procedimiento de comunicacion interna y externa

Lal atori . APROBADO POR: GG
ooorEere l PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION VERSION. 01
8 INGENIO INTERNA Y EXTERNA '
I = o oo | | FERCHA: 26-01-2022

Cuadro de Control de Cambios

Versién Fecha Paginas Afectadas Observaciones
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1. OBJETIVO

Determinar la informacidn interna y externa que se necesita comunicar y como hacerlo con las
partes interesadas pertinentes.

2. ALCANCE
El presente procedimiento es aplicable para las partes interesadas internas y externas
pertinentes.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
3.1.1SO 9001-2015 Sistema de Gestion de Calidad.

4. DEFINICIONES

e Comunicacion: Proceso de transferencia de informacion interactiva a través de diferentes
canales.

e Comunicacion interna: Aquella que se establece cuando tanto emisor como receptor
pertenezcan a la misma organizacion

e Comunicacién externa: Por exclusién, aquella en la que al menos una de las partes que
intervienen en la misma no sea interna.

e Participacién: Accién y efecto de involucrar en la toma de decisiones.

e Partes interesadas: Persona, grupo de personas u organizacion que puede afectar, verse
afectada, o percibirse como afectada por una decision o actividad.

e Trabajador: Persona que realiza el trabajo o actividades relacionas con el trabajo que estan
bajo en control de la organizacion.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION

Debera comunicar la informacion pertinente del SGC entre
los diversos niveles y funciones de la organizacion,
incluyendo los cambios segln sea apropiado, asegurando que
sus procesos de comunicacion permitan a los trabajadores
contribuir con la mejora continua.

1. Comunicacion Coordinador de
interna Calidad

Cada vez que un trabajador ingrese a laborar en la empresa,
2 Inducciones recibird una induccion segin la naturaleza de trabajo a
basicas al Administrador realizar:
personal - Induccion bésica: conocimiento basico para inicio de
trabajos, siendo registrada en el registro correspondiente.

Es impartida al personal de la empresa en donde se le pone
de manifiesto las funciones que deberd desempefiar segun el
puesto de trabajo a ejecutar.

3. Induccién Coordinador de
especifica Calidad

4. Comunicacion | Coordinador de | Debera comunicar externamente la informacion pertinente
externa Calidad para el Sistema de Gestion de Calidad, segin el Programa
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anual de actividades de comunicacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, teniendo en cuenta los requisitos
legales y otros requisitos aplicables.

5. Consulta vy
participacion

Coordinador de
Calidad

Se realizar& mediante el buzén de sugerencias, para
propuestas, quejas o reclamos de las partes internas y
externas pertinentes, teniendo como tiempo maximo 30 dias
habiles para su levantamiento.

La comunicacion se dara a la parte interesada externa
mediante la pagina web y a la parte interesada interna por
medio de periddicos murales, comunicacion escrita o verbal.

A través de reuniones mensuales.

6. Ildioma de
comunicacion

El idioma de la comunicacion se hara en castellano y/o
idioma nativo de la zona de trabajo.

6. ANEXOS

e Programa anual de actividades de comunicacién del Sistema de Gestidn de Calidad.
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Anexo.24 Programa Anual de Actividades de Comunicacion del Sistema de Gestion de la Calidad

PROGRAMA ANUAL DE ACTIVIDADES DE COMUNICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

APROBADO POR: GG
VERSION: 01
FECHA: 04-01-2022

=z
)
wd CANAL
Q g MENSAJE EMISOR RECEPTOR REUNIONES . Cuaderno ., ., _ Periodicidad
=3 | e Periddico Cartas / Encuesta de Teléfono Buzon de Pégina
s ) o nduccion Mural Ofici D Satisfaccion Celular Report WhatsApp
3 Colectiva Individual ura CI0S | cidencias atisracciol eportes
f Cuando sea necesario /
Politica de Calidad Coordlr_lador de Personal X X X Cuando hubiese alguna
Calidad modificacion.
f . Cuando sea necesario /
g!spos_lglon/es g? IatAIFa Administrador Personal X X X X Cuando hubiese alguna
ireccion y/o Directorio modificacion.
PP Puys : Cuando sea necesario /
:\DAOdmcactlond Gesti6 Coo(r.:dllr_lgdgr de Personal X X Cuando hubiese alguna
ocumentos de Gestion alida modificacion.
f f Cuando sea necesario /
Despll/eg.ue Coordlr]ador de Personal X Cuando hubiese alguna
b Estratégico Calidad modificacién
Objetivos —
Indicadores | Coordinador de Cuando sea necesario /
de Gestion Calidad Personal X X X Cuando hubiese alguna
modificacion.
: : Cuando sea necesario /
Opc_munldades de Coordlr_\ador de Personal X X X X Cuando hubiese alguna
Mejora Aceptada Calidad modificacion.
<ZE Acciones correctivas Coordinador de Cuando sea necesario /
o | tomadas como resultado Calidad Personal X X X Cuando hubiese alguna
] de investigaciones modificacion.
= Cuando sea necesario /
Z Requisitos Legales SIG Administrador Personal X X X X X Cuando hubiese alguna
modificacion.
L Cuando sea necesario /
g;g;r;?cmn Administrador P:lfsonéﬂ X X Cuando hubiese alguna
Informacié uevo modificacién.
nal Nuevo- [ informacién f Cuando sea necesario| /
Personal | del sistema de | Coordinador de Personal X X Cuando hubiese aluna
Gestion de la Calidad Nuevo ubiese alg
. modificacion.
Calidad
Informacion sobre Responsables de | Coordinador X gl'j::gg aﬁ%ﬂ;ﬁej‘g&?‘;
Procesos Procesos de Calidad modificacion.
Propuesta de Mejoraen | Responsables de | Coordinador X gﬁ::gg ﬁi?)i';e:::fg:]?]g
los Procedimientos Procesos de Calidad modificacién.
Reporte de No : Cuando sea necesario /
Conformidades / Coogd;ﬁgggr de Dil@(ltt(?ién X X X Cuando hubiese alguna
Servicio No Conforme modificacion.
< f Constante / Cuando
Z | politica de Calidad C""éd'l'?gdg' % | Cliente X X hubiese alguna
% allda modificacion.
- Administrador Cuando sea necesario /
X Requisitos del Cliente Cliente / Gerente X X X X Cuando hubiese alguna
LLI General modificacion.
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Cuando sea necesario /
Consultas y/o L . Cuando hubiese alguna
Modificaciones Admisionista Cliente X X X X modificacion
Cuando sea necesario /
Observaciones en la . I Cuando hubiese alguna
. L. Admisionista e
prestacion del servicio Cliente stont X X X X X modificacion
Cuando sea necesario /
. ) . . I Cuando hubiese alguna
Satisfaccion del Cliente Cliente Admisionista X X X modificacion
Cuando sea necesario /
Vecinos Administrador X X Cuando h_uples_e’alguna
modificacion
Expectativas / Reclamos Cuando sea necesario /
. - Cuando hubiese alguna
Clientes Admisionista X X modificacion
Cuando sea necesario /
. . . Cuando hubiese alguna
Expectativas / Reclamos Grupos Sociales | Administrador X X modificacion
(Ejemplo: gremios,
negociacion con Cuando sea necesario /
sindicados, etc ini Grupos Cuando hubiese alguna
) Administrador Sociales X modificacion
i Cuando sea necesario /
Expectativas / Reclamos Proveedores Administrador X X X Cuando hubiese alguna
(Ejm: entrega de modificacion
facturas, Incumplimiento Cuando sea necesario /
de pagos, etc) Administrador | Proveedores X X X Cuando hubiese alguna
modificacion
Cuando sea necesario /
. . P Cuando hubiese alguna
Politica de Calidad Administrador | Proveedores X X X X modificacion
Cuando sea necesario /
. . . Socios de Cuando hubiese alguna
Cadigo de Etica Administrador Negocio X X X X modificacion
. Cuando sea necesario /
Expectativas / Reclamos Autoridades Administrador X X Cuando hubiese alguna
(Ejm: Evidencia de Locales modificacion
cumplimiento de
legislacion aplicable, : Cuando sea necesario /
etc) Administrador AuLtorIdIadeS X X Cuando hubiese alguna
ocales modificacion.
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Anexo.25 Procedimiento para el control de documentos y registros

Laboratorio

NGENIO
i v

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL | APROBADO POR: GG

VERSION: 01

DE DOCUMENTOS Y REGISTROS FECHA: 26.01.2022

Cuadro de Control de Cambios

Versién

Fecha

Paginas Afectadas

Observaciones
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Disefio para la certificacion 1SO 9001:2015 en el
area de admision del Laboratorio El Ingenio

Determinar la informacion necesaria para poder administrar los documentos internos, externos
y registros que forman parte del Sistema de Gestidn de la Calidad.

2. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable para todos los documentos internos y externos, asi como
los registros que forman parte del Sistema de Gestion de la Calidad.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
3.2.1S0 9001-2015 Sistema de Gestion de Calidad.

4. DEFINICIONES
¢ Documento: Informacién y el medio en el que esta contenida.

¢ Documento Interno: Son aquellos elaborados por la empresa que bien pueden o no ser

considerados dentro del alcance del SGC. Estos pueden ser modificados por la misma

organizacion.

e Documento Externo: Son las normas de origen externo que la empresa ha determinado

necesarios para su Sistema de Gestion de la Calidad y/o aplicables a los procesos

involucrados.

e Registros: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de las

actividades realizadas.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

- Documentos Internos

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

1.- Solicitar

Trabajador

Comunica al Coordinador de Calidad la necesidad de creacion
0 modificacion de un documento del sistema, puede ser de
manera verbal, una solicitud en fisico o mediante un correo
electronico.

2.- Evaluar

Coordinador de
Calidad

Evalla si procede la solicitud de creacion o modificacion del
documento, coordinando con las &reas relacionadas, de ser
necesario.

Aprueba la solicitud de creacion o modificacion del documento.

3.- Crear

Coordinador de
Calidad

Si se trata de la creacién de un nuevo Documento Interno, se
puede optar de dos maneras:

El personal elabora el borrador del nuevo documento,
coordinando con las areas relacionadas. Hace entrega al
Coordinador de Calidad. Ir a actividad 06.

El Representante de la Direccion elabora el borrador del nuevo
documento, solicita a las areas correspondientes la revision del
documento. Si no existen observaciones pasa a la actividad 07.

Alfredo Romel Ramon Segura

Pag. 130




A

N

UNIVERSIDAD
PRIVADA DEL NORTE

Disefio para la certificacion 1SO 9001:2015 en el
area de admision del Laboratorio El Ingenio

4.- Modificar

Coordinador de
Calidad

Si se trata de la modificacion de un Documento Interno
existente:

Entrega al personal correspondiente del laboratorio, una COPIA
NO CONTROLADA del documento que se pretende modificar.

5.- Coordinar

Trabajador

Se reline con las personas pertinentes y coordina con ellos para
realizar las modificaciones necesarias. Una vez llegado a un
acuerdo acerca de las modificaciones, devuelve la COPIA NO
CONTROLADA al Coordinador de Calidad con las
modificaciones escritas con lapicero y resaltadas.

6.- Revisar

Responsable de
Proceso

Revisa el borrador del Documento Interno creado o modificado.
Si existen observaciones en el documento, coordina con las
areas correspondientes para que estas sean levantadas.

Si no existen observaciones envia el Documento Interno con el
Gerente General para su aprobacion.

7.- Aprobar

GG

Aprueba o no, el Documento Interno creado o modificado.

8.- Editar

Coordinador de
Calidad

Actualiza el Documento Interno ante cualquier cambio,
indicando la nueva fecha de aprobacién y el nuevo nimero de
version.

Todos los Documentos Interno seran revisados por el
Coordinador de Calidad, los mismos que seran aprobados por el
Gerente General, quién colocara las siglas GG respectivamente
como prueba de su aprobacion.

Asi también se incluiran nimeros de paginas en el pie de pagina.

9-  Controlar
Distribuir

Coordinador de
Calidad

Almacena el Documento Interno vigente en su PC, en la carpeta
destinada para ellos y retira la anterior. La version obsoleta sera
colocada en la carpeta SGC/Obsoletos.

Toda copia impresa se considera no controlada.

Las copias digitales seran consideradas Copias Controladas,
salvo otra indicacion.

La distribucion se controla con el formato Lista Maestra de
Documentos Internos, en el cual se contempla:

Nombre del Documento Interno.

El nimero de la version vigente.

La fecha de aprobacidn.

La ubicacién digital en la que se encuentra.

10.- Difundir

Coordinador de
Calidad

Los cambios en un Documento Interno son identificados por el
“Cuadro de Control de Cambios” que se podra encontrar en la
primera pagina de cada documento.

El Documento Interno se podra difundir segtn lo que indique la
Matriz de Actividades de Comunicacion.
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ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

1. Controlar |
Verificar

Coordinador de
Calidad

Controla los DOCUMENTOS EXTERNOS con el formato Lista
Maestra de Documentos Externos.

La vigencia de los documentos dependera de las entidades que
elaboran los mismos.

Seré responsable de indagar sobre las actualizaciones de los
Documentos Externos aplicables al servicio que desarrolla la
organizacion y que soporten el SGC. Esto podra desarrollarlo
haciendo uso de internet o revisando de manera periddica el
diario oficial El Peruano.

- Registros

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

1. Generar
y Archivar

Trabajadores

Genera los registros siguiendo lo establecido en los diferentes
Documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

Mantiene los registros legibles, identificables y recuperables.
Mantiene los registros al dia, actualizados y garantiza su
almacenamiento en lugares apropiados y seguros, con el fin de evitar
su deterioro.

Los registros que son considerados como evidencia para las
auditorias que se realicen respecto al SGC, deben tener un tiempo de
conservacion minima de 03 afios.

2.- Controlar

Coordinador de
Calidad

Los controla con el formato Lista Maestra de Registros, en el cual se
contempla:

¢ Nombre del Registro.
Responsable de la conservacion del Registro.
Tiempo minimo de conservacion como Archivo Activo.
Ubicacion fisica o ruta de acceso como Archivo Activo.
Tiempo de conservacion como Archivo Pasivo.

Ubicacion fisica o ruta de acceso como Archivo Pasivo.

NOTA:

El Backup del Sistema de Gestién de la Calidad de la empresa se realiza en un CD-ROM, el cual se
actualiza cada vez que se modifique algiin componente del sistema (Procedimientos, Registros, Formatos,
Flujogramas, Organigramas, Bases de Datos). El Backup de la organizacion se controlara con el formato
Lista Maestra de Documentos Internos.
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Anexo0.26 Lista maestra de documentos internos

Laboratorio
[ LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS | APROBADO POR: GG
l:{ENIO INTERNOS FECHA:: 26-01-2022
SCEolakELo] [ Coordinador de Calidad
VERSION N° COPIAS N° COPIAS N2 COPIAS N° COPIAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO FECHA Ubicacién / Ubicacion / Ubicacioén / Ubicacion /
Persona Persona Persona Persona
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Anexo0.27 Lista maestra de documentos externos

Laboratorio
EL
INGENIO

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS | APROBADO POR: GG

VERSION: 01

EXTERNOS FECHA:: 26-01-2022

Coordinador de Calidad

CUSTODIA

NOMBRE DEL DOCUMENTO =p][ei[e]\ ” > OBSERVACIONES
PERSONA ASIGNADA UBICACION FISICA
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Anexo.28 Lista maestra de registros

Laboratorio
APROBADO POR: GG

[NGENIO LISTA MAESTRA DE REGISTROS VERSION: 01

FECHA:: 26-01-2022
 Experiencia a su sewicic

Archivo Activo Archivo Pasivo

Nombre del Registro Responsable

Tiempo Min. de Ubicacion Fisica / Tiempo de Ubicacién Fisica /
Conservacion ruta de acceso Conservacion ruta de acceso
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Laboratorio

EL J
II\{ENIO

PROCEDIMIENTO DE ADMISION VERSION: 01

APROBADO POR: GG

FECHA: 03-02-2022

Version

Fecha

Pagina
Afectadas

Observaciones
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1. OBJETIVO

Planificar, organizar y desarrollar los procesos de Admisién.

2. ALCANCE:
Aplicable al proceso de admision considerado dentro del sistema de gestion de la calidad.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
3.1. ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad.

4. DEFINICIONES
NA

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD | RESPONSABLE | DESCRIPCION

Admisionista recoge, de la oficina, de gerencia el
Cuaderno de Reporte Diario y demas documentos o
formatos necesarios para su trabajo

Ya en su area de labores, procede al encendido de
Admisionista | todos los equipos y verificacion de su correcto
funcionamiento.

El personal del turno de noche, reporta lo que
considere importante para el area de admision durante
su turno.

Se da la bienvenida al cliente y se le pregunta por el
servicio que necesita (orientacion sobre sus analisis,
elaboracion de presupuesto, atencion y toma de
muestra, entrega de resultados).

Inicio de la
Jornada

Se hace la diferenciacion de cliente respectiva; es decir

En el caso de clientes de SANNA (Centro de Salud

SANNA):

Recepcion e e El cliente tiene que pagar los servicios en Clinica

Identificacion Admisionista Los Fresnos (CLF), se solicita el respectivo ticket

del Cliente y orden medica.

e Siel cliente no deja muestra alguna, se le devuelve
la copia de la orden médica, adjunto al ticket de
pago y se le solicita que traiga dichos documentos
en el momento en que se va a tomar la muestra.

En el caso de clientes de Clinica Los Fresnos (CLF):

e Se solicitan el respectivo ticket y orden médica.

e Se verifica la correspondencia entre el ticket que
emite CLF con la orden médica.
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En el caso de Cliente Particular:

Si no se va a proceder con la toma de muestra, se
devuelvenlos documentos al cliente para que la
traiga en cuanto se vaya a tomar la muestra o traiga
alguna muestra desde su casa.

En el caso que si se vaya a proceder con la toma de
muestra,

v Cliente procede a firmar la conformidad de la
atencion (carta de garantia original)

v" Admisionista firmay sella las copias del oficio
de atencién y la carta de garantia. Ambas se
devuelven al cliente.

v’ Se saca una copia de la receta vale, la cual se
adjunta a la ficha de atencion y la original
queda en con los demas documentos.

v' Formatos originales y copias del carnet y
FOSPOLLI, pasan al Asistente de Gerencia.

Se le solicita la Orden Médica, se identifican los
analisis a realizar y se consultan los precios para
proporcionarlos al cliente.

Si el cliente no viene con una orden médica, se le
solicita informacion respecto al analisis que éste
desea realizarse 'y se revisa el precio
correspondiente.

Se comprueba verbalmente la aceptacion de los
costos del servicio.

Verificacién
de condiciones Admisionista
Pre-analiticas

Se identifica las condiciones pre-analiticas para la
toma de muestras, las que se pueden visualizar en
el SIGLA.

v Se verifica que el cliente cumpla con las
condiciones pre — analiticas. Si el cliente
cumple con ellas, se continta con la siguiente
etapa con el fin de completar el registro del
cliente.

v Si el cliente no cumple con las condiciones pre
—analiticas se le informa sobre las mismas y se
le sugiere que regrese en otro momento para su
atencion.

Registro  del
cliente en el Admisionista
SIGLA

Una vez que el cliente ha aceptado y cumple con
las condiciones para su atencién, se procede a
registrar en el SIGLA, sus datos personales y los
analisis que va a realizarse segin describe el
MANUAL DE USUARIO SIGLA.
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Nota: En todos los casos, el pago de los analisis
debera realizarse antes de la toma de muestras. No
se aceptan adelantos, descuentos, ni cortesias, salvo
indicacion del Gerente General o del Asistente de
Gerencia.

Generacién de

Ficha de
Atencion
(Ficha de
Cadigo)

e Una vez registrada la atencion del cliente en el
SIGLA, se genera el Cddigo de Atencion
automaticamente.

e Se imprime la Orden de Atencion

e Se adjunta la Orden de Atencion, junto con los
deméas documentos, segun sea el caso.

v Centro Salud SANNA (SANNA):
» Orden de Atencion
» Orden Médica
» Ticket de pago

v Clinica Los Fresnos (CLF):
> Orden de Atencion
» Orden Médica
Admisionista > Ticket de pago
v" En el caso de Cliente Particular
» Orden de Atencién
» Orden Médica (si la hay)
» Comprobante de pago

e Se invita al cliente a tomar asiento y esperar su
turno de atencion para la toma de muestra.

e Se llama al tomador de muestra.

e Se deja la Orden de Atencion y demas registros a
los que ésta fue engrapada sobre el tablero
correspondiente, ordenados segun llegada del
cliente (el primero encima, el ultimo debajo)

e Se lleva a cabo el Proceso de Toma de muestra
siguiendo el Procedimiento de Toma de Muestra
(responsabilidad del tomador de muestra)

IMPRESION Y ENTREGA DE RESULTADOS
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Impresion  de

e Seingresaal SIGLAY se procede a la impresion de
resultados siguiendo el MANUAL DE USUARIO
SIGLA.

e En el caso de Centro Salud SANNA, se imprimen
3 juegos de resultados (formato rojo)

e Enel caso de CLF se imprimen 2 juegos (formato
rojo)

resultados Admisionista e En el caso de Cliente Particular se imprime un
juego (formato azul)

Nota: Cuando se trata de perfiles, se opta por

esperar hasta que todos los resultados estén listos

para su impresion: asi evitaremos peérdidas y

confusiones.

En el caso de Cliente Particular:

e Se da la bienvenida.

e Se le solicita su DNI o comprobante de pago.

e Se hace la bdsqueda del cliente en el SIGLA y se
verifica el estado del resultado de sus andlisis,
segun lo indica el MANUAL DE USUARIO
SIGLA.

v Se imprime el resultado si se encuentra en el
estado APROBADO, segun se indica en el
MANUAL DE USUARIO SIGLA.

e Se le entregan los resultados al cliente, dentro de un
sobre.

e Seagradece y despide al cliente.

Entrega de o En el caso (_Jle Centro Salud SANNA:
resultados Admisionista  |e Se registra en el Cuaderno de Entrega de

Resultados, el nombre del cliente y los anélisis que
se hacen entrega. De los tres juegos de resultados
impresos, uno de ellos va en el cuaderno, para
entregarlos al personal correspondiente de
SANNA, quien debe anotar su nombre, hora y
fecha de recepcion de los mismos. Los dos juegos
restantes siguen el procedimiento del caso CLF.

En el caso de CLF:

o El personal de CLF se presenta en el Laboratorio
en los horarios que se han convenido con CLF. El
horario de recojo de resultados es (09:00 a.my 4:00
p.m.) de Lunes a Sabado.

e EI personal de CLF solicita los resultados al
Admisionista.
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e Se proporciona el cuaderno de Entrega de
Resultados Clinica, donde ya estan registrados los
nombres de los clientes, con sus respectivos
analisis.

e El personal de CLF verifica que los resultados que
se estan entregando, estan registrado en el
cuaderno, para lo cual deberd hacer un Check en
cada uno de los nombres que el Admisionista del
Laboratorio lee en los resultados impresos.

e Una vez finalizado el proceso de Chequeo el
personal de CLF escribirda su NOMBRE, HORA y
FECHA de recepcion en el cuaderno Resultados
Clinica.

e El Admisionista del Laboratorio hace entrega de las
dos copias de resultados generadas.

Nota 01: En el caso de clientes atendidos por
emergencia u hospitalizacion, se registra en el
cuaderno correspondiente y se entrega un juego de
resultados, al area correspondiente (emergencia u
hospitalizacién). El juego restante, se entrega junto
con el caso CLF.

Nota 02: Si se trata de atenciones ambulatorias
urgentes, se imprimen los dos juegos de resultados,
se registran en el cuaderno correspondiente, y se
Ilevan a entregar al personal de Admision de CLF,
quien consigna, como en todos los demas casos, su
nombre, hora y fecha de recepcion de resultados.

Nota 03: En caso de perfiles, se opta por esperar
hasta que todos los resultados estén listos. Asi
evitaremos confusiones.

Registro  de e Seregistraen el sistema la entrega de los resultados
entrega de| Admisionista segun se describe en el MANUAL DE USUARIO
resultados SIGLA.

PEDIDO DE MATERIALES

Hacer el pedido de materiales necesarios para poder
cumplir con la labor asignada, segin sea necesario.

Pedido de Admisionista
materiales Nota: El pedido de materiales se hace llenando del
folder de Pedido de Materiales, de lunes a sabado
hasta 3:00 pm. (no se atiende domingos y feriados)

FIN DE LA JORNADA DE TRABAJO
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Cierre del local Admisionista

Preparar la rendicion de cuentas, de todo lo facturado
en el dia.

Se imprime el formato establecido.

Se agrupan las ORDENES DE ATENCION vy
TICKETS Y/O COMPROBANTE DE PAGO vy se
entregan juntos.

Todo ello e entrega al Asistente Administrativo, junto
con el dinero de la venta del dia y la caja chica.

OTRAS ACTIVIDADES

Transporte de

Muestras Admisionista

Todo admisionista apoyara en el transporte de
muestras, como medida de contingencia; siempre y
cuando no perjudique las actividades propias del area.
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Laboratorio PROCEDIMIENTO DE SELECCION, APROBADO POR: GG
NGENIO EVALUACION Y RE-EVALUACIONDE | VERSION: 01
i . s )| PROVEEDORES FECHA: 03-02-2022
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1. OBJETIVO

Disefio para la certificacion 1SO 9001:2015 en el
area de admision del Laboratorio El Ingenio

Establecer los criterios y las actividades a seguir para la seleccion, evaluacion y
reevaluacion de los proveedores de materiales y servicios, que afecten directamente la

calidad del servicio prestado.

2.  ALCANCE:

El presente procedimiento aplica a todos los proveedores que suministran productos y/o

servicios.

3.  REFERENCIAS NORMATIVAS

Norma 1SO 9001:2015

4.  DEFINICIONES

4.1. Proveedor: Persona natural o juridica que suministra bienes y/o servicio.

4.2. Seleccion: Proceso de eleccion de un proveedor nuevo, segun criterios y puntajes.

4.3. Evaluacion: Proceso de calificacion de un proveedor, segun criterios y puntajes.

4.4. Reevaluacion: Proceso de volver a evaluar al proveedor para verificar su desempefio.

4.5. Producto o Servicio Critico: Aquel que incide directamente en la calidad del
producto y/o servicio brindado al cliente.

4.6. Proveedor Aprobado: Proveedor que en la “Seleccion de Proveedores” y
“Evaluacion y Reevaluacion de Proveedores”, se encuentra dentro de los rangos de
“Proveedor en Observacion” y “Proveedor Aprobado”.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD | RESPONSABLE

DESCRIPCION

Observaciones
Preliminares

Aquellos proveedores con los cuales se ha trabajado
hasta el mes de enero de 2022 estan considerados
como “Proveedores Aprobados”, los cuales si estaran
sujetos a Evaluaciones y Reevaluaciones.

Seleccion de

Administrador
Proveedores

Una vez recibida la Orden de Compra, el
administrador verifica si es critico o no y si es que el
proveedor se encuentra dentro de la lista de
proveedores aprobados. Caso contrario procede del
siguiente modo:
+ Hace uso del formato Seleccion, Evaluacion y
Reevaluacion de Proveedores, segun la calificacion
obtenida se determinara si se realiza el pedido al
proveedor.
e Proveedor No Apto, puntaje 0-150, no se toma
el servicio / producto.
e Proveedor Condicional, puntaje 151-270, se
puede solicitar al proveedor sujeto a una
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siguiente evaluacion luego de la primera
compra.

e Proveedor Apto, 271-290, se acepta al
proveedor y se incluye en la lista de productos
y servicios criticos.

Evaluaciény
Reevaluacion
de
Proveedores

Administrador

En la recepciéon de la primera compra, todos los
proveedores de productos y/o servicios criticos deben
pasar por la evaluacion, luego segin sea su
calificacion se determina el tiempo en el cual volveran
a pasar por reevaluacion.

De acuerdo a los resultados obtenidos en la evaluacion
y reevaluacion del proveedor se procede de la
siguiente manera:

e Proveedor Desaprobado, 0-100, se retira de la
lista de productos y servicios criticos.

e Proveedor en Observacion, 101-150, se
mantiene como proveedor y se registra como
“proveedor en observacion”.

e Proveedor Aprobado, 151-170, se mantiene al
proveedor dentro de la lista de productos y
servicios criticos.

e Proveedor Desaprobado, 0, se retira de la lista
de productos y servicios criticos.

e Proveedor en Observacion, 20, se mantiene
como proveedor y se registra como
“proveedor en observacion” en la lista de
productos y servicios criticos.

e Proveedor Aprobado, 40, se mantiene al
proveedor dentro de la lista de productos y
servicios criticos.

Seguimiento

Coordinador de
Calidad

Debe verificar que se ejecuten las evaluaciones a los
proveedores en los plazos establecidos.

6. ANEXOS
No Aplica
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Anexo.31 Procedimiento para el Tratamiento de Servicio No Conforme

raperaterio | bB OCEDIMIENTO PARA SERVICIO NO | 4PROBADO POR: GG
CONFORME PRGINA: 117 a0 166

Cuadro del Control de Cambios
Pagina
Afectadas

Version | Fecha Observaciones
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1. OBJETIVO
Definir claramente las acciones a tomar para el tratamiento del servicio no conforme.

2. ALCANCE:
Todas las areas involucradas en el SGC de la empresa.

Disefio para la certificacion 1SO 9001:2015 en el
area de admision del Laboratorio El Ingenio

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
Norma ISO 9001:2015.

4. DEFINICIONES

NA

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD | RESPONSABLE DESCRIPCION
Identifica el Servicio No Conforme, el cual es todo servicio que no
\dentifi Personal del | cumpla con los requisitos previamente establecidos por el cliente, este
entimcar Laboratorio | es detectado durante el proceso de “Admision”.
Comunica al Coordinador de Calidad.
Describe, con ayuda del personal en el formato correspondiente.
Para determinar el “Tipo” tendr4 en consideracion lo siguiente:
. e Quejas del cliente.
- Coordinador de
Describir Calidad e Durante el Proceso (Errores detectados durante el proceso
alida de “Admision”.
e Findel Proceso (Errores detectados al finalizar el proceso de
“Admision” pero dicho trabajo atin no se ha entregado al
cliente).
Acciéna | Coordinador de | Ejecuta las acciones determinadas en coordinacién con el area
Tomar Calidad involucrada.
Verifica la efectividad de las acciones tomadas y determina si el
servicio es conforme con los requisitos.
Verificar Coordir_‘ador de | Si la respuesta es “No”, se procede de la siguiente manera:
Calidad
e Se aperturara una SAC siguiendo el Procedimiento para
Acciones Correctivas.
6. ANEXOS
NA.
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Anexo0.32 Formato para el Reporte de Reclamos

Recibido por:

Fecha y hora de recepcién:

Cliente: Remitente:

Producto

Documentacion Técnica
Otros

Proceso involucrado:

Responsable: Fecha maxima de atencién:
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Responsable:

Fecha:

Solicitud de Accidn Correctiva
Solicitud de Accién Preventiva
Ninguna
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Anexo.33 Encuestas de Satisfaccion del Cliente

ENCUESTA DE SATISFACCION

Estimado cliente, solicitamos pueda responder la siguiente encuesta con la mayor veracidad posible, ya que sera
de utilidad para mejorar nuestros servicios.

e Enadmisién, cuando le explicaron sobre los analisis:

¢Le informaron lo que le iban a realizar? SIoNOo
¢Le dijeron si tenia que acudir en ayunas? SIoNO o
¢Le preguntaron si toma medicacion? SIoNO D

¢Cuanto tiempo tuvo que esperar hasta que le "sacaran" la muestra?

e ;Cbmo encontro las instalaciones cuando le hicieron el analisis?

Limpias SIo  NOG@o
Agradables SIo NOOD
ESPACIOSAS SIo  NOG
ORDENADAS SIo NOG@

e (El trato recibido en Admision?, fue:

e ;Cumplieron con el tiempo estipulado?
SIo NO o
o ;Usted quedd satisfecho con los resultados proporcionados por el laboratorio clinico el ingenio?
SIo NO o
e ;Cuando se puso en contacto directo con el laboratorio? El trato fue:
Amable o Correcto O Desagradable o
Porque:

e ;Solucionaron su problema?
SIo NO o
e Para terminar, nos podria indicar:
Su Edad; Afios
Sexo: Hombre o Mujer: o
¢Qué nos sugiere usted para mejorar nuestro servicio?

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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Anexo.34 Procedimiento de Autorias Internas

faperateriel | pROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS | APROBADO POR: GG
INGENIO VERSION: 01
rr— INTERNAS FECHA: 03-02-2022
Versién | Fecha | Pagina Afectadas Observaciones

Cuadro del Control de Cambios
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1. OBJETIVO
Definir claramente las acciones a tomar para la planificacion y el desarrollo de las Auditorias
Internas.
2. ALCANCE:

Todas las areas involucradas en el SGC de la empresa.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
3.1. ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad.

4. DEFINICIONES
NA

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD RESPONSABLE DESCRIPCION

Elabora el Programa de Auditorias Internas del afio en
Ccurso.

Determina la frecuencia de las Auditorias Internas
considerando resultados de Auditorias Internas anteriores y el

] estado e importancia de los procesos y las areas a auditar.
Coordinador de

Planificar Calidad Consigue la aprobacién del Gerente General, lo comunica a
las areas relacionadas.

NOTA
La Alta Direccion ha determinado como frecuencia minima

una auditoria interna al afio, la cual puede variar en funcion
de los resultados de Auditorias y Revisiones por la Direccion.
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ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

Organizar

Coordinador de
Calidad

Elabora el Plan de Auditoria Interna a mas tardar una
semana antes de la fecha programada, designando al GG, a él
mismo u otro miembro de la alta direccion como Auditor
Lider, asi como al auditor interno, notificAndole
oportunamente y teniendo en consideracion que no auditen su
propio trabajo.

Coordina con el personal involucrado la fecha y hora de la
Auditoria Interna, a fin de asegurar su disponibilidad, la de su
personal y de la documentacion necesaria para el desarrollo
de la Auditoria Interna.

En caso de ocurrir algin inconveniente con el Plan propuesto,
realiza las modificaciones necesarias hasta que ningln
involucrado tenga inconvenientes con el Plan.

Consigue la aprobacién de la Gerencia, lo comunica a las
areas relacionadas.

NOTA:
Competencias para el Auditor Interno:

- Tener Curso de Formacion de Auditor Interno en base a
la norma 1SO 9001:2015.

- Tener estudios técnicos y/o profesionales y tener una
antigliedad no menor de 6 meses en la empresa.

Los Auditores Internos que hayan participado o acompafado

en 8 horas de Auditoria Interna podran administrar y liderar

un equipo de auditores (Auditor Interno Lider). Para el caso

en que no se cumplan con todos los requisitos, se puede optar

por contratar servicios de terceros para realizar las auditorias

internas.

Competencias para el Auditor que no pertenezca al

Laboratorio Clinico:

- Tener curso de interpretacion de la norma 1SO 9001:2015.

- Tener curso de Formacion de Auditor Interno en base a la
norma ISO 9001:2015.

- Tener mas de tres auditorias internas en 1SO 9001.

Preparar Auditoria

Auditor Lider/
Auditor Interno

Revisan la documentacidn pertinente de los procesos a auditar
teniendo en consideracion los resultados de auditorias previas
y clausulas de la norma ISO 9001:2015.

Si fuese la primera auditoria interna se tendra netamente en
cuenta los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y los
compromisos que muestre la empresa en su diversa
documentacion.

Reunion de
Apertura

Auditor Lider

Realiza la Reunion de Apertura con el personal involucrado
de acuerdo Plan de Auditoria Interna establecido.

Presente equipo auditor. Confirma los horarios, responsables
y procesos a ser auditados realizando modificaciones si fuera
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ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DESCRIPCION

necesario. Explica definiciones de No Conformidad,
Observaciones y Oportunidades de Mejora.

Auditar

Auditor Lider

Auditan los procesos y/o &reas designadas y proceden a
recoger evidencias objetivas de las mismas a través de
entrevistas, observacion de actividades y revision de registros,
con la finalidad de verificar la implementacion del SGC vy su
efectividad.

Auditan haciendo uso de la norma ISO 9001:2015, la
documentacion del SGC u otro medio de ayuda en caso de ser
necesario.

Informa al area auditada de los hallazgos durante el proceso
de auditoria.

Clasificar No
Conformidades

Auditor Lider /
Auditor Interno

Se reunen, clasifican los hallazgos y redactan las No
Conformidades detectadas en el Informe Final de Auditoria
Interna haciendo referencia a las clausulas de la norma ISO
9001:2015 incumplidas, documentos del SGC incumplidos
y/o evidencias encontradas.

Terminan de elaborar el Informe Final de Auditoria
Interna, incluyendo el Resumen de No Conformidades.

Reunidn de Cierre

Auditor Lider

Realiza Reunidn de Cierre con personal involucrado, tratando
el Informe Final de Auditoria Interna y acordando los
plazos de solucién para levantar las No Conformidades.

NOTA:

Las Solicitudes de Accion Correctiva de las No
Conformidades encontradas en la Auditoria Interna, reciben
el mismo tratamiento descrito en el Procedimiento para
Acciones Correctivas y Procedimiento para Acciones
Preventivas.

Archivar

Coordinador de
Calidad

Archiva el original del Informe Final de Auditoria Interna,
el cual se controlara con la Lista Maestra de Registros.

6. ANEXOS
NA
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Anexo.35 Programa de Auditoria Interna

Afo: 2022
Responsable: Coordinador de Calidad

Auditoria Interna:

Auditoria Externa:

AREA / PRO 0O AP O AUDITORIA

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

01 | Recursos Humanos

02 | Logistica

03 | Mantenimiento

04 | Gestion de la Calidad

05 | Admision

06 | Alta Direccién
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Anexo.36 Formato de Revision para la direccidon Actuar

APROBADO POR: GG

ﬁ@ 'I‘i"l"f"f""”‘) ACTA DE REVISION POR -
NGENIO L Version: 01
_ =), LA DIRECCION Fecha: 04-02-2022
Lugar: Hora de inicio
Fecha: Hora de fin
Asistentes:

Entradas de la Revision por la Direccion

1. Estado de las acciones de
las revisiones previas.

2. Cambios en el SGC.

3. Adecuacion de los
recursos para mantener un
SGC.

4. Las comunicaciones
pertinentes de las partes
interesadas, incluida las
quejas.

5. Oportunidades de mejora
continua
Salidas de la Revision por la Direccion:

Decisiones y acciones relacionados a:
6. Conclusiones sobre la

conveniencia, adecuacion
y eficacia del SGC.

7. Decisiones relacionadas
con la oportunidad de
mejora

8. Necesidad de cambio en el
SGAS incluyendo la
necesidad de recursos

9. Acciones cuando no se
logren los resultados
esperados de los objetivos
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Laboratorio

PROCEDIMIENTO PARA ACCIONES | APROBADO POR: GG

VERSION: 01

CORRECTIVAS FECHA:: 04-02-2022

Cuadro del Control de Cambios

Version | Fecha | Pagina Afectadas Observaciones
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1. OBJETIVO

Definir claramente las acciones a tomar para el tratamiento de no conformidades.

2. ALCANCE:
Todas las areas involucradas en el Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa.

3. REFERENCIAS NORMATIVAS
Norma 1SO 9001:2015

4. DEFINICIONES
NA

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD | RESPONSABLE DESCRIPCION

Identifica una No Conformidad, que se dan cuando no se cumplen:

o Los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Identificar Personal del | 4 | o5 requisitos establecidos para el Sistema de Gestion de la Calidad.

Laboratorio |4 | o5 procedimientos y sus criterios de aceptacion establecidos.

e Politica de Calidad.
e Objetivos de Calidad.
Comunica al Coordinador de Calidad todos los hallazgos encontrados por el personal.

Reportar Personal del Si el hallazgo la encontré el Coordinador de Calidad, se lo comunica al GG.

Laboratorio Si el hallazgo se produjo durante una auditoria, recibe la descripcion de la No

Conformidad del Auditor Interno o Auditor Externo, dependiendo del tipo de auditoria.
EvalUa si procede el hallazgo reportado.
No procedera cuando no cumpla con los puntos establecidos en la actividad N° 01.
Si procede, registra el hallazgo y la fecha del reporte en una Solicitud de Accién
Correctiva indicando el requisito que se esta incumpliendo.

Evaluar Coordinador de | Sj no procede, comunica al personal que reportd el hallazgo, el resultado de la

Calidad evaluacion.

Si recibe la descripcion del hallazgo por parte del auditor, se elaborara una Solicitud
de Accién Correctiva, sin necesidad de evaluar.
Si el hallazgo se produjo durante una Revision por la Direccidn, lo registra en una
Solicitud de Accidn Correctiva.

Analizar Coordinador de | Coloca nimero correspondiente y analiza la SAC conjuntamente con el personal

Calidad involucrado, solicitando el analisis de causa y las acciones a tomar respectivas.

Andlisis de Coordinador de | Realiza el andlisis de causa con ayuda del personal involucrado hasta encontrar la
Causa Calidad causa raiz de la NC.

Las acciones a tomar se determinan con o el involucrado(s). En caso que las acciones
a tomar no puedan ser determinadas por el responsable, se analiza detenidamente y se
propone(n) la(s) accidn(es) a ejecutar. Las mismas que deberan asegurar que la NC no
se vuelva a dar en el futuro.

Acciones a Personal del

Tomar Laboratorio Ejecuta o verifica la ejecucidn de la(s) accion(es) correctiva(s) propuesta(s), descritas

en la Solicitud de Accién Correctiva.

Comunica al Coordinador de Calidad.
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Verificar

Personal del
Laboratorio

Verifica la ejecucion de la(s) accién(es) determinada(s) y la efectividad de la(s)
misma(s). Cuando la No Conformidad sea encontrada en el SGC, el responsable de la
verificacion sera el GG.

De ser conforme, registra los resultados de la(s) accion(es) correctiva(s) (de acuerdo
al tiempo estipulado) en la Solicitud de Accidn Correctiva, segln sea el caso, y se
levanta la no conformidad.

Si las “acciones a tomar” no se han realizado para la fecha propuesta, se programara
con los responsables una nueva fecha de verificacion y se aperturara otra Solicitud de
Accién Correctiva.

Registra el cierre de la Solicitud de Acciéon Correctiva en la seccion de
“Verificacion”.

Si las acciones tomadas no fueron efectivas se hace un nuevo analisis de causa para
proponer nuevas acciones a tomar, segun sea el caso.

Seguimiento

Coordinador de
Calidad

Revisa el estado de las AC en la reunion de Revision por la Direccion.

Registrar y
Distribuir

Coordinador de
Calidad

Registra en el Resumen de No Conformidades.

Programa reunion para comunicar las conclusiones de la Solicitud de Accion
Correctiva al personal directamente involucrado seguin corresponda. Esto al tener los
campos de “Descripcion”, “Analisis de Causa” y “Acciones a Tomar” debidamente
llenas.

6. ANEXOS

NA
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Anexo.38 Formato de Solicitud de Accién Correctiva

Laboratorio

= APROBADO POR: GG
INGENIO

SOLICITUD DE ACCION | versionon

FECHA.:: 04-02-2022

ACCIONES CORRECTIVAS ‘ SERVICIO NO CONFORME

Auditoria: | [J

Hallazgo: [JReclamos del cliente [JRevision por la Direccion [ Analisis de datos [ observaciones del personal

DESCRIPCION

1.1.1. Informado por:

1.1.2. Responsable: 1.1.3. Fecha de Descripcion:

ANALISIS DE CAUSA

1.1.4. Responsable: 1.1.5. Fecha de Anélisis:

ACCIONES A TOMAR

1.1.7. Responsable: 1.1.8. Fecha Desarrollo de Acciones:

1.1.9. Fecha de Cierre de Verificacion Propuesta:

1.1.10. VERIFICACION Conforme No Conforme

1.1.11. Responsable: 1.1.12. Fecha de Cierre Real:
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Anexo0.39 Panel Fotogréfico

Publicacién y Difusion de la politica de calidad
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Concientizacion a los involucrados respecto al Sistema de Gestion de la calidad
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