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INFORMACION Y ALCANCE

OBJETO DE LA AUDITORIA

Evaluacién del del sistema de calidad de la Unidad de Produccidn de Vectores Virales de la UAB, segun
la1SO 9001:2015.

PROCESOS AUDITADOS

PROO1.

PR0OO2.
PR0OO3.
PROOA4.
PROOG.
PR0OOS.
PRO09.
PRO10.

Presupuesto. Previsidon anual

Plan de Marquetin

Sistema de Gestion de la Calidad
Gestion Comercial

Prestacion de servicios

Gestidn de las compras

RRHH

Gestién de los equipos y de las

infraestructuras

PRO11.
PRO12.

Gestion de la informacion documentada
Mejora continua

_METODOYDOCUMENTACIONUTILIZADOS

Auditoria presencial

Auditories previas

Revisién documental

Observacion directa de los procesos
Entrevistas
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PUNTOS DE LA NORMA APLICADOS Y CORRELACION CON LOS

LLAZGOS

Punto Revisado NC (No C M
ASPECTO Norma conformidades | (Comentarios) | (Oportunidades
de Mejora)
Contexto de la organizacion 4
Comprensidn de la organizacién 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 gestidn de la calidad 4.3 X
Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 4.4 X C2
Liderazgo 5
Liderazgo y compromiso 5.1 X
Politica 5.2
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 M1
Planificacién de los cambios 6.3 X
Soporte 7
Recursos 7.1 X Cc3
Competencia 7.2 X
Toma de consciencia 7.3 X
Comunicacién 7.4 X
Informacién documentada 7.5 X Cc1
Operacién 8
Planificacion 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 c4
Control de produccién y prestacion del servicio 8.5 X M3
Entrega de productos y servicios 8.6 X
Control de los elementos de salida no conformes 8.7 X
Evaluacion del cumplimiento 9
Monitorizacién, medida, analisis y evaluacion 9.1 X M2
Auditoria interna 9.2 X
Auditoria externa - X
Revision del sistema por la Direccion 9.3 X [}
Mejora 10
Generalidades 10.1 X
Gestién de no-conformidades y acciones correctivas 10.2
Mejora continua 10.3 X
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ALCANCE DE LA AUDITORIA

Los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
El Sistema de Gestidn de la Calidad y todos los procesos de la Unidad de Produccion de Vectores Virales.

Documentacién aplicable:
- Norma 1SO-9001:2015.
- Procedimientos e instrucciones.

- Normas y especificaciones técnicas aplicables.

- Requisitos legales y reglamentarios.

La auditoria realizada tiene caracter muestral.

PLAN DE AUDITORIA

Dia

Objectiu

Documentacié que es sol-licita

Personal requerit

Horari

28/02/2023  Reunidn inicial. Objeto y alcance de la auditoria uPv Plan de auditoria (PAU/UPV/2023/01- Todos
09:00 00)
09:10
28/02/2023  4.- Contexto de la organizacién upv Analisis del entorno y de las partes Direccidn, Gestora
09:10 4.1.- Comprension de la organizacion y su entorno interesadas. Control de los procesos promotora
09:30 4.2.- Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas.
4.3.- Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
4.4.- Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos
28/02/2023  5.-Liderazgo upv Direccién, Gestora
09:30 5.1.- Liderazgo y compromiso Politica de Calidad, Objetivos, DPT promotora
10:00 5.2.- Politica
5.3.- Roles responsabilidades y autoridades en la organizacion
28/02/2023  9.- Evaluacion del cumplimiento upv Informe de la Revisién del sistema. Direccidn, Gestora
10:00 9.1.- Seguimiento, medida, andlisis y evaluacion (satisfaccion del Auditorias, objetivos, planes de promotora,
10:30 cliente) acciones, Indicadores, satisfaccion del Responsable de
9.2.- Auditorias cliente, evaluacion de riesgos proceso
9.- Revision por la Direccion
28/02/2023  6.- Planificacion UPV Objetivos y su seguimiento. Andlisis de Gestora promotora
10:30 6.1.- Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades riesgos y oportunidades
11:15 6.2.- Objetivos de Calidad y planificacién (indicadores)
6.3.- Planificacion de los cambios
28/02/2023  7.- Soporte upv Documentacién personal (cualificacion y Gestora promotora,
11:15 7.1 Recursos (RRHH, Equipamientos e infraestructuras) competencia). Listado personal, Plan de Responsable de
12:15 7.2.- Competencia formacion, planes de comunicacion, proceso
7.3.- Toma de consciencia gestion del conocimiento
7.4.- Comunicacion Documentacién equipos (listado
7.5.- Informacién documentada equipos, plan de mantenimiento y
calibracién) planos instalaciones.
Controles ambientales. Informaciéon en
soporte papel y soporte electrénico.
Copias de seguridad
28/02/2023 10.- Mejora UPVv No conformidades, acciones correctivas, Gestora promotora
12:15 10.2.-No conformidades y acciones correctivas planes de mejora
12:45 10.3.-Mejora continua
28/02/2023  Visita a las instalaciones UPV Registros de laboratorio, libretas, etc. Gestora promotora,
12:45 Responsable de
13:30 proceso
28/02/2023 Comida
13:30
14:15
28/02/2023  8.- Operaciones (Realizacién de los servicios) upv Listado de servicios y productos Gestora promotora,
14:15 8.1.- Planificacién y control operacional ofertados Responsable de
16:00 8.2.- Requisitos para los productos y servicios Solicitudes proceso

8.3.- Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.4.- Control de procesos, productos y servicios suministrados
externamente

8.5.- Produccidn y provision del servicio

8.6.- Liberacion de los productos y servicios

8.7.- Control de salidas de productos no conformes

Ofertas y contratos

Gestion de muestras y productos de
ensayo

Propiedad del cliente

Evaluacion de los proveedores

Unidad de Garantia de Calidad
Vicegeréncia de Investigacion




Objectiu Documentacié que es sol-licita Personal requerit

28/02/2023  Reunién equipo auditor upv Auditores
16:00
16:30

28/02/2023  Reunion Final. Exposicién de los hallazgos upv Todos
16:30

17:00

EQUIPO AUDITOR Y PERSONAL AUDITADO

Equipo auditor:  Laura Martinez Martinez y Agueda Flores Flores

Personal auditado: UPV:  Miguel Chilldn (Direccidn), Susana Miravet (Gestora)

RESULTATS

Durante el transcurso de la auditoria, se han detectado cuatro comentarios y tres oportunidades
de mejora, asi como cero No Conformidades.

PUNTOS FUERTES Y DEBILES

Puntos fuertes

e Liderazgo robusto, eficaz y consolidado, enfocado constantemente a las oportunidades y los riesgos, y participacion
activa en la mejora del Sistema de Gestion de Calidad.

e  Alta capacidad de incorporar al sistema las oportunidades de mercado relativas al servicio que se ofrece.

e Alta eficiencia en la asuncion de las responsabilidades del Gestor/Promotor.

o Gestidn eficaz y agil de los cambios sobrevenidos, tanto externos como internos.

e Adaptacién al cambio de funciones y responsabilidades del personal.

e Incorporacion de mejoras en el sistema encaminadas a la simplificacion de la gestion de procesos.

e  Gestidn eficaz de reuniones semanales por parte de Direccion.

e Personal cualificado 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  Rigurosidad del servicio y 6ptimo resultado en la satisfaccion de sus clientes.

e Informe de Revision por la Direccion.

Puntos débiles
e  Obsolescencia de los equipos.
e Mantenimiento de equipos compartido.
e Dependencia de la UAB (Instituto de Neurociencias) para determinadas gestiones: compras, servidores,
mantenimiento de las instalaciones.
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PRO0O03. Sistema de Gestion de la Calidad

Oportunidades de Mejora

2023-1230-M1 — A pesar del cumplimiento y ejecucion del 100% de los objetivos establecidos en el plazo previsto,
se deciden mantener los mismos objetivos que se han cumplido a lo largo de los afios y cuyo plazo previsto ha
expirado de forma satisfactoria. Se recomienda mejorar la codificacion de los objetivos, acorde a su planificacion o
planificar objetivos nuevos si se logran cumplir.

Comentarios

2023-1230-C2 — Se detecta que el Indicador UPV18IND que controla el proceso PRO09 “Plan de formacion, acogida
y capacitacion de personal” no se encuentra incluido en la Tabla de Gestion de Procesos UPV082-01 firmada el
30/01/2023.

Ademads, se detecta un error en el Cuadro de Indicadores UPV074_20220127 firmado el 30/01/2023: El INDOO8 mide
el PRO06 y el OB03 (en el cuadro se indica el OB04).

PR0OO06. Prestacion de servicios

Oportunidades de Mejora

2023-1230-M3 — En los registros no se anota la trazabilidad a las pipetas utilizadas porque en la SP1 solamente
hay una pipeta de cada medida, y en funcidn del volumen utilizado y registrado se sobreentiende que se utiliza la
de la medida inmediatamente superior. Igualmente, el listado de equipos que existe en la parte inicial de la libreta
utilizada para este registro (UPV/LLIB/035/16), no se encuentra totalmente actualizado. Se recomienda trazar
mejor este registro, ya sea con el listado de equipos actualizado o mediante la anotacién de las pipetas utilizadas
para cada uno de los servicios.

Ademas, se propone una mejora del formulario UPV035-02 Ficha de produccién de AAV, para incluir la cantidad
afiadida (2 pL) cuando se marca la opcidn de la plantilla “Picogreen/Fracciones”, ya que, aunque aparece en el
PNT, es conveniente que también que se registre la cantidad aportada.

PRO08. Gestion de las compras

Comentarios

2023-1230-C4 — En la evaluacién de proveedores, se han afadido 13 nuevos proveedores (del UPV-PV066 al
UPV-PV78) dados de alta respecto a los de afios anteriores, debido a la implantacién del nuevo sistema de
compras por el VHIR que supuso finalmente una oportunidad para la UPV, pero se detecta sin embargo que no se
encuentra incluido el proveedor “Serveis a la Comunitat”. Todos los envios nacionales se hacen mediante este

proveedor.
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PR010. Gestidon de los equipos y de las infraestructuras

Comentarios

2023-1230-C3 — Los certificados de calibracion de las balanzas y del termdémetro no se encuentran acreditados:
Termémetro (UMUV247): n 2 certificado 22/2234/3 y Balanzas (UMUV043 y UMUV0046): n 2 certificados
22/2234/1y 22/2234/2, respectivamente, emitidos por ASSI Sistemas e Instrumentacion.

PRO11. Gestion de la informacion documentada

Comentarios

2023-1230-C1 — En relacion con la informaciéon documentada y registros:

- Se detecta que la solicitud UPV085 es la version 00 mientras que deberia haber sido la version 01 ya que se modificd)
a raiz de un comentario de la auditoria externa anterior.

- En el sistema informatico existen documentos sin cddigo, fuera del sistema, mientras que en el listado de
documentacién (UPV023-01) si que disponen de cddigo y versidon: Presupuesto UPV084-01, Request form client|
UPV142-00 y Request form vector info UPV079-01.

- No se encuentra actualizada ni planificada la actualizacion de los PNT/IT de los tres equipos nuevos:
Fotodocumentador (UMUV0277), Congelador (UMUV0276) y Nanodrop (PCR) (UMUV0274).

- La fecha de cualificacién de Miriam es anterior a la finalizacidn de las acciones para cualificarse.

- Falta actualizar las fechas de cierre del UPV124-01 Respuesta al Informe de la auditoria externa.

En relacion con la documentacion del Informe de Revision por la Direccion (RDCD_2022-01):

- La fecha de aprobacion del informe de fecha 16/02/2023 es anterior a la fecha de elaboracion (17/02/2023).

- En el apartado 4.1 “Los acuerdos y decisiones tomadas” no estan enfocados en la eficacia de la accidén correctiva o
incidencia detectada (tema principal de este apartado).

- En el apartado 4.3.7. del informe de revisién por Direccién “Desempeiio de los proveedores externos” no se
mencionan las incidencias relacionadas con los proveedores ni el estado en el que se encuentran.

- Existen algunos registros cuya codificacién no permite saber la Ultima versién aprobada. Ademas, no hay una
directriz clara respecto las versiones de los registros aprobados. Ejemplo: UPV033/0B22_220309 Programa de
objetivos de calidad, el registro UPV076/R23_20230120 Gestion del Riesgo, el registro UPV076/0P22_20220309
Gestion de las Oportunidades.

- El registro UPV075/PI-00 firmado en fecha 16/02/2023 como parte de la revisién por la Direccion, contiene la

misma versién y el mismo cédigo de registro que el del afio pasado UPV075/PI-00 firmado en fecha 17/02/2022.

PR012. Gestidn de los equipos y de las infraestructuras

Oportunidades de Mejora

2023-1230-M2 — La encuesta puntual UPV089-00 no recoge la opcion “No aplicable” para valorar el producto,
cuando la encuesta se envia al finalizar el servicio y el producto queda congelado a la espera de ser utilizado. En
estos casos, se desconoce si el cliente puntia bajo porque no ha probado el producto o porque aun no lo ha

podido probar, por lo que distorsiona el resultado medio final de la encuesta.
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