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INFORMACION Y ALCANCE

OBIJETO DE LA AUDITORIA

° Determinar el grado de conformidad del sistema de gestién del centro con los criterios de
auditoria.

° Determinar la capacidad del centro para garantizar que cumple con los requisitos legales,
reglamentarios y contractuales aplicables.

° Determinar la eficacia del sistema de gestidon para garantizar la consecucidn de los resultados
previstos.

° Identificar oportunidades de mejora.

° Evaluar la idoneidad y adecuacion del sistema de gestion respecto al contexto y las directrices
estratégicas del centro.

° Evaluar la capacidad del sistema para gestionar y conseguir los objetivos, abordar eficazmente los

riesgos y oportunidades en su contexto.

PROCESOS AUDITADOS

PROO1. Presupuesto. Previsién anual

PR002. Plan de Marquetin

PR0O03. Sistema de Gestion de la Calidad
PR0O04. Gestidon Comercial

PR0O06. Prestacidn de servicios

PRO008. Gestion de las compras

PR009. RRHH

PR010. Gestién de los equipos y de las
infraestructuras

PRO11. Gestidn de la informacién documentada
PRO12. Mejora continua

METODO Y DOCUMENTACION UTILITZADOS

Auditoria presencial

Auditorias previas

Revision documental

Observacion directa de los procesos
Entrevistas
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0OS Y CORRELACION CON LOS HALLAZGOS

Punto Revisado NC (No C M
ASPECTO Norma conformidades) | (Comentarios) | (Oportunidades
de Mejora)
Contexto de la organizacion 4
Comprension de la organizacion y su contexto 4.1 X
Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 4.2 X
Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad 4.3 X
Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 4.4 X
Liderazgo 5
Liderazgo y compromiso 5.1 X
Politica 5.2 X M2
Roles, responsabilidades y responsables de la organizacion 5.3 X
Planificacién 6
Acciones para abordar riesgos y oportunidades 6.1 X
Objetivos calidad y la planificacion para alcanzarlos 6.2 X X
Planificacién de los cambios 6.3 X
Soporte 7
Recursos 7.1 X
Competencia 7.2 X C2 M3
Toma de consciencia 7.3 X X
Comunicacién 7.4 X
Informacién documentada 7.5 X C3 M5
Operacion 8
Planificacién y control operacional 8.1 X
Requisitos para los productos y servicios 8.2 X
Disefio y desarrollo de los productos y servicios 8.3 X
Control de los procesos, productos y servicios subministrados externamente 8.4 X M1
Control de produccion y prestacion del servicio 8.5 X
Entrega de productos y servicios 8.6 X
Control de los elementos de salida no conformes 8.7 X
Evaluacién del cumplimiento 9
Monitorizacion, medida, analisis y evaluacion 9.1 X M4
Auditoria interna 9.2 X
Auditoria externa - X
Revision del sistema por la Direccién 9.3 X Cl X
Mejora 10
Generalidades 10.1 X
Gestion de no-conformidades y acciones correctivas 10.2 X
Mejora continua 10.3 X
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ALCANCE DE LA AUDITORIA

Los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
El Sistema de Gestion de la Calidad y todos los procesos de la Unidad de Produccidn de Vectores Virales.
Documentacién aplicable:
- Norma ISO-9001:2015.
- Procedimientos e instrucciones.
- Normas y especificaciones técnicas aplicables.
- Requisitos legales y reglamentarios.
La auditoria realizada tiene caracter muestral.

PLAN DE AUDITORIA

Personal
requent

Objectiu Documentacio que es sol-licita

Reunid inicial. Objecte i abast de I'auditoria Pla auditora (PALWUPPV/2021/01-00) Tothom
900
910
20052021 4.- Context de l'organitzacio upv Analisi de I'entorn i les parts interessades. Direccio
910 4.1.- Comprensid de l'organitzacio i el seu entorn Control dels processos Gestora
' 4.2 - Compresnsio de les necessitats | expectatives de les promotora

§:30 parts interessades
4.3 - Determinacio de 'abast dels sistema de Gestio de
Qualitat
4.4 - Sistema de Gestio de la Qualitat i els seus processos

20052024 9.- Avaluacid de l'acompliment upPv Informe de la Revisio del sistema Direccid
9:30 9.1.- Seguiment, mesura, analisis i avaluacio (satisfaccio Auditories Gestora
: del client) Obijectius promotora
10:00 g2 - Auditories Plans d'accions responsable
9.- Revisio per la Direccid Indicadors s de procés

Satisfaccio del client
Avaluacio de riscos

20¢2021 5.- Lideratge UFPV Politica de Qualitat, Objectius, DLT Direccid
10-00 5.1.- Lideratge i COmpromis Gestora
) 5.2 - Politica promotora
10:30 5.3.- Rols responsabilitats i autoritats en l'organitzacio
2052024 6.- Planificacio UFPV Objectius i el seu seguiment Gestora
10:30 8.1.- Accions per abordar els riscos i les oportunitats Analisi de riscos i oportunitats promotora
) 6.2 - Objectius de Qualitat i planificacio (indicadors)
11243 6.3 - Planificacid dels canvis
2002021 T .- Suport UFPV Documentacio personal (quialificacio i Gestora
1115 71 Recursos_(F{RHH, Equipamenis i infragsiructura) cumpetén_cia}._ _I_Iista’[ _qersu-nal, P_Ia de formacio, plans  promotora i
) 7.2 - Competéncia de comunicacio, gestio del coneixement resp.
12:43 7.3.- Presa de consciencia Documentacio equipament (llistat equips. pla de Procés
7.4 - Comunicacit mantenimet i calibratge) planols instal-lacions.
7.5.- Informacid documentada Controls ambientals.
Informacio en suport paper i suport electronic. Copies
de seguretat
20052021 10.- Millora upv Mo conformitats, accions correctives, plans de millora Gestora
1945 10.2 No conformitats i accions comrectives promotora
: 10.3 Millora continua
13:19
20032021 Visita a les instal-lacions upv Reqgistres de laboratori, llibretes, etc Gestora
1315 promotora i
: resp.
14:00 Procés
2002021 Dinar UPV
14:00
14-45
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Objectiu Documentacio que es sol-lici

20/5/2024 - Operacions (Realitzacid dels serveis) Lhistat de serveis i productes ofertats Gestora

14:45 8.1.- Planificacid i control operacional Sol-licituts promotora i
: 8.2 .- Requisits per als productes i serveis Ofertes i contractes resp.
1643 8.3 - Disseny i desenvolupament dels productes i serveis Gestid de mostres i productes d'assaig Procés
8.4.- control de processos, productes i serveis Fropietat del client
subministrats externament Avaluacio dels proveldors
8.5.- Produccid i provisio del servei
8.6.- Lliurament dels productes i serveis
8.7 - Control de sortides de producies no conformes
2052021 Reunid equip auditor UPV auditors
16:45
1715
24/3/2021 Reunid Final. Exposicid de les troballes PV Tothom
13:00
13:30

EQUIPO AUDITOR Y PERSONAL AUDITADO

Equipo auditor: Laura Martinez Martinez y Agueda Flores Flores
Personal auditado: UPV:  Miguel Chilldn (Direccién), Susana Miravet (Gestora)
UGQ: Esther Sdnchez (Asesora)

RESULTADOS

Durante el transcurso de la auditoria, se han detectado, 3 comentarios y 5 oportunidades de mejora. No se
han detectado No Conformidades.

PUNTOS FUERTES

Puntos fuertes

e Incorporacién de mejoras en el sistema encaminadas a la simplificacion de las gestiones.

e Personal totalmente implicado en la gestidn de la calidad y con gran conocimiento de los requisitos de
calidad y los legales que aplican al tipo de servicio que ofrecen.

e Sistema de Garantia de Calidad implantado hace ya varios afios en el que la Direccidn cree y participa
activamente.

Comentarios

Requisitos/

Comentarios Proceso
Punto norma

2021-1222-C1 | Enla RSD se ha de seguir el formato aprobado para la firma del informe. PRO11 7.5

Incluir en el plan de formacion todas las detecciones de necesidades (incluidas
las solicitudes personales). Como ejemplos:

e falta afiadir al PF la formacidn especifica para MTM en calidad para
2021-1222-C2 que ayude a MOG PRO09 7.2
e  Formacion ISO 9001. Que estd previsto para el segundo semestre del

afno a impartir por UGQ pero como no se habia fijado la fecha no
estd incluido en el plan.
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2021-1222-C3

Comentarios

Comentarios

No siempre la recogida de datos es trazable a personas o fecha. Ver ejemplos:

e No se corrigen los errores de forma apropiada (EA007)

e Se dejan lineas porque el personal no ha registrado en su momento
actividades (libreta de mantenimiento ultracongelador (buscar
imagen

e No hay trazabilidad a la persona y momento en que realiza la
anotacion (EA02)

Proceso

PRO11

Requisitos/
Punto norma

7.5

Acciones de mejora

Mejoras

Proceso

Requisitos/
Punto
norma

9021-1222-M1 Ija .UPV es.ta’ pendien_te .de notificar a_llos proveedores dados de alta en el PROOS 8.4
ultimo periodo sus criterios de evaluacidn.
La politica que se encuentra colgada en la Web no es la revisada durante el
2021-1222-M2 | aio 2021. Se produjo algun tipo de error en el proceso de actualizar el | PRO03 5.2
documento que no fue detectado.
La UPV dispone de distintos formatos para el registro de la formacién,
entrenamiento y capacitacion del personal (UPV010, UPV011, etc.) Se
2021-1222-M3 recomienda trabajar en la nueva versidn del PNT relacionado UPV/GN/0003, | PRO09 7.2
sobre los formatos a utilizar optimizando el nimero y tipos de estos a utilizar
en el proceso.
La UPV gestiona los registros relacionados con el mantenimiento y calibracién
de los equipos mediante varios registros. Se proponen mejoras en los
siguientes dmbitos:
e Registro de las actividades de mantenimiento, verificacion y
calibracién: gestién electrdnica de parte de dicho registro teniendo
en cuenta que el mantenimiento se realiza por personal de la UPV y
de los grupos de investigacion, y asi evitar registros incompletos
2021-1222-M4 (EA_OIS) . e . PRO10 9.1
e Mejora del registro de verificacién del ultracongelador incorporando
la informacion del display junto con las dos medidas realizadas por la
sonda patrén para saber el estado real del equipo al observar la
temperatura del display.
e Aceptacion de los resultados de calibraciones/verificaciones
externas. Se observd que para la cabina de bioseguridad se registré
en la libreta que la verificacién habia sido correcta para el afio 2019,
pero faltaba indicar lo mismo para el afio 2020 (EA016).
LA UPV trabaja en local y sube de forma regular la informacidon al Drive de
reciente creacidn. Se proponen las siguientes acciones de mejora:
e Trabajar siempre que asi sea posible en el drive para garantizar que
5021-1222-M5 siem'pre esté' la informac'ién actual'izada en e'l drive. ' o PRO1L 75
e Realizar copias de seguridad en Time machine, cobian o similar de
forma periddica e incrementalmente en un disco duro u otra
ubicacion distinta para garantizar que si un acceso falla se dispone
del back up disponible en otra ubicacién

Bellaterra, marzo de 2022
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