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1. INTRODUCCION

El presente MANUAL de Calidad, ha sido elaborado siguiendo el modelo de la Norma:

e UNE-ENISO 9001:2015 Sistemas de Gestién de Calidad

e UNE-EN ISO 21973:2020 Requisitos para el transporte de células para uso terapéutico

La adopcion de dicho sistema de gestion ha sido la decisién adoptada por la Junta de Patronos y la Direccidon
de ésta organizacion, convencida de que la manera mds adecuada que permitird incrementar la productividad de
nuestra organizaciéon, como resultado del incremento de la calidad de los trabajos que realiza y que aportan un
aumento de la satisfaccion del cliente.

El Manual de Calidad desarrollado a continuacién consta de una introduccién, capitulos, y un anexo, es un
documento que pertenece a International Lab Courier, en adelante la “Organizacién”, por tanto, la informacion y
documentos en él contenidos, son de su exclusividad propiedad.

La reproduccion, total o parcial, de este Manual de Calidad sélo podra hacerse con autorizacion escrita de la
Direccidn de la organizacién.

1.1 DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION: IDENTIFICACION Y ACTIVIDADES

1.1.1 Identificacidn:

La identificacidon de la Organizacion es la siguiente:

International Lab Courier Es la marca de transporte urgente especializada en el transporte de envios de muestras
bioldgicas, médicas, laboratorios y una amplia cobertura para clinicas y cualquier cliente que precise del transporte por
y para el sector médico.

Cubriendo integralmente todas las necesidades que el sector precisa, e implantando un nuevo sistema de seguimiento
y seguridad. Lo que hace de nuestra marca, una empresa Unica dentro del sector y necesaria para que el cliente
obtenga una calidad éptima con un sistema de seguridad adecuado al tipo de mercancia y sus caracteristicas
especiales. Siendo pioneros en cubrir todas las necesidades que este tipo de cliente precisa desde el envio en si hasta
el suministro de una amplia gama de soluciones materiales para la preparacién etiquetado y transporte de este.
desmarcandonos del sistema de transporte urgente actual adaptamos el servicio a las caracteristicas de la mercancia si
en la nuestra maxima y mas importante misién diario 365 dias y 24 horas.

nuestra amplia e intensa experiencia en el transporte especializado nos ha llevado a prestar servicios actualmente a un
gran numero de clientes, asi como ofrecer servicios a empresas referentes mundiales en su campo de actuacion.
ofrecemos soluciones de transporte urgente desde y hasta cualquier punto de la peninsula, Canarias, Baleares y
destinos europeos y mundiales en 24 horas con plazo de entrega minimo garantizado. Lab Courier Cambiar el servicio
ofreciéndoles soluciones para sus servicios locales mas urgentes y delicados, transportando su mercancia puerta a
puerta con maxima rapidez, seguridad y eficacia.

Nuestro capital humano altamente cualificado y especializado en el sector, ofrece una atencién personalizada coma
excelente y sin demoras. Desde la detencidn atencidn telefénica hasta la persona que recoge y entrega su envio en
destino.

Nuestro equipo adaptar nuestro servicio a cada cliente, asesorandole en sobre tramites, normativas, embalaje
etiquetado de la mercancia para su correcto proceso de transporte.

Nuestras instalaciones estan situadas en Calle Guadassuar, nimero 1, local 7, 46015 Valencia.

Este manual es el documento vive y se mantiene al dia para reflejar las nuevas exigencias que sobre la calidad van
surgiendo puntos o publicacién y distribucion no se limita a la gestién de la calidad coma si no afecta a todos los
ambitos de International Lab Courier.

1.1.2 Actividades:

Transporte nacional e internacional de muestras bioldgicas.

1.1.3 Aplicabilidad:
Los puntos de la Norma ISO 9001:2015 que no aplica a la organizacién son:

8.3. Disefio: el servicio que presta la organizacion no implica la necesidad de diseiio en ninguna de sus etapas, el
centro tiene una capacidad de trabajo ya definida.

1.2 CONTEXTO INTERNO/EXTERNO
La direccion determina el contenido interno y externo de la organizacién.
Se dispone del registro 621_R01 Riesgos y Oportunidades_calidad, donde se relacionan previamente el analisis
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de aquellos aspectos internos y externos que rodean y condicionan el desarrollo de la actividad y servicios prestados
por la organizacidn.

1.3 PARTES INTERESADAS
La direccion determina las partes interesadas que intervienen en la organizacién y durante el desarrollo de la
actividad.
Se dispone del registro 621_R01 Riesgos y Oportunidades_calidad, donde se relacionan previamente el andlisis
partes interesadas que rodean y condicionan el desarrollo de la actividad y servicios prestados por la organizacidn, asi
como la definicion de los requisitos y necesidades especificos que cada una de las partes interesadas.

2. DECLARACION DE AUTORIDAD ‘

Este Manual de Calidad de la organizacidon es el documento autorizado para describir el Sistema de Calidad
gue asegura el cumplimiento de los compromisos de calidad, asumidos en los trabajos ejecutados por la organizacion
derivados de los diversos contratos que firme con sus clientes.

El Responsable de Calidad, actuara de Coordinador de Calidad, teniendo autoridad y responsabilidad para
gestionar e implantar el Sistema de Gestion de Calidad en toda la organizacidn, con objeto de aplicar la Politica de
Calidad, pudiendo tomar para ello las acciones que estime necesarias y garantizar los trabajos realizados para nuestros
clientes. Para ello, tiene autoridad para aplicar las acciones correctivas y/o preventivas que estime oportunas con el fin
de asegurar la aplicacion de la Politica definida.

Cada Responsable, estard familiarizado con todos los requerimientos de este Manual y conocer3,
especialmente, el contenido de cada capitulo del mismo que afecte a su dmbito de responsabilidad, siendo pues
responsable del cumplimiento en toda su area de los requisitos del Sistema de Calidad.

Las directrices generales del Sistema de Gestidn contenidas en el presente Manual son de Obligado
Cumplimiento en todas las Areas de Gestién de la organizacion.

2.1 MISION CORPORATIVA

Se pretende dar una respuesta personalizada y profesional en el ambito del transporte nacional e internacional de
muestras bioldgicas.

3. NORMAS Y REGLAMENTOS APLICABLES ‘

3.1 NORMAS APLICADAS AL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El Manual Integrado de Gestion ha sido elaborado en base a la filosofia contenida en los siguientes documentos:

1. UNE-EN-9001:2015 Requisitos del Sistema de Gestién de Calidad

UNE-EN-19011:2002  Directrices de Auditoria del Sistema de Gestién de Calidad y/o Ambiente.

2
3. UNE-EN-9000:2015 Fundamentos y vocabulario del Sistema de Gestién de Calidad
4

UNE-EN-ISO 21973:2020 Requisitos para el transporte de células para uso terapéutico

3.2 NORMAS Y REGLAMENTOS APLICADOS A LA REALIZACION DEL SERVICIO.

La organizacidn dispone del procedimiento P7.5. Informacidn documentada, en él se describe la operativa para
el tratamiento de la informacién de origen externo mediante el registro P7.5-4 Control de Informacion Documentada
de Origen Externo, donde figura toda la normativa aplicable que afecta a la organizacidn, y en el que se indican las
directrices y normas de obligado cumplimiento.

4. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

La documentacién del Sistema de Calidad de la organizacidn, incluye los siguientes documentos:
=  Politica de Calidad
=  Procedimientos: Describen de forma eficaz la planificacidn, operacion y control de los procesos.
=  Los registros especificados en las Normas de referencia.
= La documentacién necesaria que la organizacién necesite para planificar y controlar los procesos,
Instrucciones Operativas, Pautas de Control, Especificaciones, etc.
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423_F02_Normativa/Normtiva%20Iso/ISO%209001_2008_Requisitos_Sistema_Gestion_Calidad.pdf
423_F02_Normativa/Normtiva%20Iso/ISO%2019011_2002_Directrices%20Auditorias.pdf
423_F02_Normativa/Normtiva%20Iso/ISO%209000_2005_Fundamentos_Vocabulario.pdf
file:///C:/Users/Adrián%20Corrales/Fausto%20Dropbox/Adrián%20Corrales%20Guerrero/LAB%20COURIER/04%20Manual%20de%20Calidad/423_F02_Normativa/Normtiva%20Iso/ISO%209000_2005_Fundamentos_Vocabulario.pdf
../02_Dirección/531_D01_Politica_Integrada.doc

=  Mapa Procesos

Tenemos establecido y mantenido al dia el procedimiento de control de la documentacién P7.5-4 Control de
Informacién Documentada de Origen Externo, que establece la sistematica para la elaboracidn, revisién, control y
aprobacién de toda la documentacién generada internamente, asi como la de origen externo, para garantizar su
control, que esté disponible en los puntos que se realizan las operaciones funcionales para el funcionamiento efectivo

del sistema, que no existan confusiones con documentaciones obsoletas.
4.1 MAPA DE PROCESOS

Nombre: Anexo C Mapa de procesos
Edicion: 01
Fecha: 08-02-2017

REQUISITOS DEL
CLIENTE

GESTION DEL LIDERAZGO

GESTION DE LOS
RECURSOS

Politica de Calidad Planificacion estratégica
Identificacion de RR y 00
HUMANOS

Objetivos e indicadores
Revisién por la Direccién
Medicion y seguimiento
Comprensién del Contexto
Necesidades y expectativas de partes
interesadas

SEGUIMIENTO, MEDICION,
ANALISIS Y MEJORA

NC, AACC, Acc.mejora, quejas y
reclamaciones, satisfaccién
cliente-expectativas, auditorias
internas.

ENTRADA

* Presupuesto

Solicitud recogida
* contrato con clientes

parte diario trabajo
checklist envio

GESTION DE LA
INFORMACION
DOCUMENTADA

INFORMACION Y
ADMINISTRACION

- COMPRAS Y
FORMACION ALMACEN

MANTEN| PROTECCION DE

DATOS

GESTION DE LA

PREVENCION

GESTION DE LA
CALIDAD

INFRAESTRI Y
EQUIPOS

5. LIDERAZGO

EVALUACION DEL
DESEMPERNO

GESTION
INFORMATICA

El propdsito de este capitulo es describir cuales son las responsabilidades de la Direccion, con responsabilidad
ejecutiva y sus compromisos en materia del Sistema de Gestion de la organizacion de International Lab Courier. Las
responsabilidades y competencias que se definan corresponden a las propias del puesto de trabajo y las

especificamente relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad.

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implantacién del sistema

de calidad, asi como la mejora continua de su eficacia:

a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y

reglamentarios.
b) Estableciendo la politica de calidad.

c) Asegurandose la integracién de los requisitos del sistema con los procesos de principales de la organizacion

d) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.
e) Promoviendo la mejora continua

f)  Llevando a cabo las revisiones por la direccion.

g) Asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 POLITICA DE CALIDAD

International Lab Courier, como organizacion dedicada al transporte nacional e internacional de muestras
bioldgicas, se compromete a cumplir la politica de calidad desarrollada en este apartado, cuyo objetivo es el
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desarrollo y mejora de su Sistema de Gestién, adquiriendo un compromiso con los requisitos y necesidades de
nuestros clientes, sin afectar ninglin compromiso que pueda afectar a la calidad de nuestros servicios.
Este compromiso se concreta en la “Politica de calidad”. Esta politica de calidad fundamentada principalmente en
las siguientes directrices:

e cumplimiento de la normativa legal vigente

o aplicar el cumplimiento de las normativas legales y reglamentarias aplicables en el desempefio
de nuestra actividad

o mantener el Sistema de Gestién implantado basado en la norma ISO 9001:2015 e ISO
21973:2020 asi como actualizar los manuales, procedimientos, instrucciones y registros.

o Realizar auditorias internas periddicas del sistema de gestién que evidencian su correcta
adecuacion.

e establecimiento de objetivos metas y programas

o aportar los recursos necesarios para conseguir los objetivos de calidad establecidos.

o realizar un seguimiento periddico de los mismos a través de los indicadores planteados a tal
efecto de modo que se asegure la mejora continua.

e Satisfaccion de los clientes

o entender de manera continuada cuales son las necesidades y expectativas de nuestros clientes,
con el uUnico fin de conseguir aumentar su grado de satisfaccion con nuestras actividades y
servicios.

o responder a las posibles reclamaciones que pudieran proceder del desempefo de la actividad
como via para solucionar la insatisfaccion del cliente.

o conciencia al personal sobre la importancia de conocer las necesidades de los clientes para
aportar mejoras que logren en su satisfaccion.

e Relacion con proveedores y/o subcontratistas:

o realizar una seleccién y evaluacién continua de nuestros proveedores y subcontratistas,

asegurandonos poder ofrecer el mejor servicio a nuestros clientes.
e Participacion del personal:

o brindar un trato justo y respetuoso con los derechos de los trabajadores cumpliendo con la
legislacidn laboral de aplicacién.

o formas de manera continua a todo el personal involucrado en nuestras actividades, mediante la
aplicacion de planes de formacion y cualificacién, que mejoren su adecuacion a las nuevas
tecnologias y sistemas evaluando la eficacia de dichas acciones.

o motivar la deteccién de oportunidades de mejora, que eviten la aparicion de desviaciones en el
desarrollo de la actividad.

o fomentar la consulta participacion e implicacion activa del personal en la gestidén y consecucion
de los objetivos del Sistema de Gestidn.

e Proteccion de la salud e integridad del personal:

o cumplir con la normativa legal aplicable en materia de prevencion de riesgos laborales.

o potenciar la participacion del personal en el desarrollo de actividades preventivas en materia de
riesgos laborales.

o evaluar los riesgos a los que estan expuestos los trabajadores, derivados del desempefio de la
actividad, con el fin de adoptar las correspondientes medidas preventivas y eliminar asi, o en su
defecto, minimizar los riesgos.

o promover entre el personal de externd que opera bajo nuestra denominacidn las practicas
preventivas necesarias.

e Respeto por el medio ambiente:

o cumplir con la normativa legal vigente en materia medioambiental.

o Sensibilizar, formar y conciencia al personal por el respeto hacia el medio ambiente.

o promover entre personal externd que 6pera bajo nuestra denominacién, un comportamiento
ambiental adecuado.

La direccidn de International Lab Courier se compromete a revisar y modificar, si procede, esta politica de calidad
de modo regular, asegurandose que todos los apartados expuestos siguen en vigor, que su contenido es
coherente con los objetivos de la empresa, asi como las expectativas y necesidades de nuestros clientes.

En Valencia, a 23 de octubre de 2023

Fdo. Direccién General
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6. PLANIFICACION |

6.1 RIESGOS Y OPORTUNIDADES

La direccion determinara los riesgos y oportunidades teniendo en cuenta el contexto interno y externo de la
organizacion, asi como los requisitos de las partes interesadas.

Se dispone del registro 610_R01 Riesgos y Oportunidades_calidad, donde se relacionan los riesgos que se han
identificado asi como la planificacion de las acciones a tomar para abordar dichos riesgos.

6.2 OBJETIVOS

La direccion establecera unos objetivos de calidad para todo el conjunto de la organizacion.

Dichos objetivos deben ser cuantificables, medibles, asequibles y delimitados, trimestral, semestral o
anualmente, y coherentes con la politica.

El registro donde se documenta la sistematica para el analisis y seguimiento periddico de los objetivos es
541_F02 Seguimiento de Objetivos de Mejora (Base de datos Access)

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cada vez que se produce un cambio del sistema coma se tiene en cuenta:
e qué se pretende con los cambios que se realicen y cual serd la causa efecto de dichos cambios
e que laintegridad del sistema se mantenga
e qué se cuenta con los recursos necesarios para llevar a cabo los posibles cambios
e que se asigna no reaccionan los responsables dentro del sistema

7. RECURSOS

7.2 RECURSOS HUMANOS

La organizaciéon debe determinar las competencias necesarias de los trabajadores, asegurandose que las
personas sean competentes en los trabajos que afecten al desempefio y eficacia del sistema de calidad basandose en
la educacion, formacidn y experiencia apropiada. Se dispone del registro 622_F01 Descripcion de Competencias donde
se definen las funciones y responsabilidades asi como la formacién y experiencia necesaria para cada uno de los
puestos de trabajo.

La organizacién anualmente planificard la formaciéon por medio de registro 622_F03 Plan fe formacion y
evaluacién de la eficacia de la formacion.

La alta direccion define las responsabilidades y autoridades y las lineas de comunicacién dentro de la
organizacion por medio del Organigrama de la organizacién:

Nombre: Anexo A Organigrama funcional
Edicion: 01
Fecha: 13-09-2016

Gestidn de calidad

Areade Area comercial
administracion
i . , Trafico Chofer
Trafico nacional Chofer . ) . .
internacional internacional
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7.3 INFRAESTRUCTURA Y AMBIENTE DE TRABAJO
La Gerencia determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del servicio incluyendo, cuando sea aplicable:

1. Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados.

vk wnN

Equipo humano

Recursos de transporte
Tecnologia de la informacién y comunicacion
Condiciones ambientales: Hola ocurrir cuenta con un ambiente adecuado para la operacién de

los procesos y para lograr la conformidad de los servicios prestados, combinan una serie de
factores humanos y fisicos: sociales, psicoldgicos, fisicos.
Se dispone de registros y evidencias de los mantenimientos externos realizados.

7.4 COMUNICACION
La organizacion ha determinado un Plan de comunicaciones internas y externas segun las siguientes tablas:

COMUNICACIONES INTERNAS

Qué comunicar Cuando A quién Como Quien
Politica de Calidad En el momento de su | Todo el personal de la | Se entrega al personal una | Responsable de
aprobacion. organizacion copia. Se expone en tablén. | Calidad
Procedimientos En el momento de su | A todo el personal | Se explica contenido vy | Responsable de
aprobacion. que le apliquen forma de cumplimentar | Calidad
formatos.
Objetivos Anualmente Todo el personal de la | Reunidn con Direccién Responsable de
organizacion Calidad. Direccién
Cambios en el sistema En el momento de su | Atodo el personal Se explica contenido y Direccion
aprobacion. que le apliquen forma de cumplimentar
formatos. Instrucciones.
Incidencias actividades y Necesidad Personal que aplique Presencialmente, reunién, Direccion
servicios comunicacién escrita
Informacién laboral, Diariamente, en A todo el personal Reuniones, Direccion
jornadas, horarios, funcién de la que le apliquen presencialmente,
planificacion planificacion del teléfono...
trabajos, organizacién
de turnos y servicios
Otros Necesidad Todo el personal de la | Presencialmente, reunion, Responsable de

organizacién

comunicacion escrita

Calidad/Personal

OMUNICACIONES EXTERNAS
Qué comunicar Cuando A quién Como Quien
Politica de Calidad Enelmomentodesu | A todas las partes | Solicitud mediante mail y Responsable de
aprobaciony interesadas web Calidad
revisiones.
Noticias, novedades, Actualizacion A todas las partes | Publicacion en ordenes, Responsable de
informacién general de periddica interesadas normativa, informacion Calidad /Direccion.

servicios

telefénica y presencial.

Administracion Publica y En el momento de su Direccion y Equipo | Recepcidn de Direccion
Sectorial aprobaciony técnico comunicaciones y consultas
revisiones. en medios de difusidn de la
administracién.
Auditorias Necesidad Entidad certificadora Mail, teléfono, visita Direcciony
presencial Responsable de
Calidad
principalmente.
Servicios, tarifas, Necesidad Clientes Mail, teléfono, plataforma Personal

informacidn, seguimiento

7.5. RECURSOS SEGUIMIENTO Y MEDICION

Los equipos que se utilizan en los tanques de transporte son Sondas de medicidon de temperatura, las cuales se calibraran con la
frecuencia establecida en el documento 715_R01 “Listado de equipos de medicidon” y se controlaran por la responsable de calidad.

8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
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La Organizacién dispone de un procedimiento documentado P8.5. Prestacion del servicio.

La organizacion planifica cdmo determina el controla los procesos necesarios para cumplir con los requisitos
necesarios para la prestacion del producto/servicio y para implementar las acciones para abordar riesgos y
oportunidades.

Para ello:

e determina requisitos para los servicios, teniendo en cuenta los requisitos de los clientes para la
prestacién de los servicios

e establece criterios de operacidon oportunos para los procesos necesarios para la prestacion del
servicio

e determina los recursos necesarios

e se establecen controles de cumplimiento de los procesos

e se dispone de informacidn documentada para confiar en que los procesos se ejecutan segun lo
planificado y demostrar la conformidad de los servicios

La organizacion contra los cambios planificados y los no previstos, evalua consecuencias y toma acciones
oportunas para reducir las consecuencias

Asi mismo, como la organizacion controla influye en los procesos contratados externamente y que son parte
de nuestra prestacion del servicio.

8.2 REQUISITOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
La organizacidn dispone del procedimiento P8.2. Requisitos del servicio donde se indica la sistematica a seguir
para cumplir con los requisitos de los productos o servicios especificados.

8.2.1. Comunicacion con el cliente

Pues clientes deben estar informados de los servicios que prestamos, tarifas, atendiéndose las consultas
oportunas coma y controlando la propiedad del cliente.

Realizd una evaluacién de la satisfaccién del cliente en base a los servicios que les prestamos, teniendo en
cuenta las quejas.

8.2.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
Cuando ofrecemos nuestros servicios a los clientes, nos aseguramos de:
e tener en cuenta cualquier requisito legal aplicable,

e cumplir con los requisitos legales internos necesarios para poder llevar a cabo la prestacidon del
servicio

e poder cumplir los servicios que ofrecemos a los clientes, indicando coma cuando procede coma si no
podemos llevar a cabo un requisito solicitado.

8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

Los requisitos del producto o servicio, junto con los establecidos por nuestra organizacion coma son revisados
antes de comprometerse a realizar el mismo para procurar que se resuelve la diferencia entre los requisitos
previamente expresados en el pedido o contrato.

8.3 DISENO Y DESARROLLO

Este punto de la norma no es de aplicacion para la organizacion y para la actividad que se realiza y se tiene
incluida en el alcance.

8.4 CONTROL DE PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

Segun procedimiento 8.4.
Lab Courier Asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a los
requisitos especificados.
Ademas, se establecen y aplican criterios para la evaluacion, seleccién, seguimiento y la reevaluacidon de proveedores
externos basandonos en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos
especificados.
Se retiene la informacién documentada adecuada de los resultados de las evaluaciones coma el seguimiento del
desempefio y la re evaluacion de los proveedores externos.
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El volumen de compras es bajo, enfocado casi exclusivamente a necesidades puntuales y otros servicios generales de
las instalaciones. En la mayoria de los casos se recurre a proveedores habituales. Se recurre a los proveedores
habituales, ya evaluados (841_F01 Evaluacion de los Proveedores).

En caso de incidencias se comunican a direccion quien realiza la gestidn de la incidencia con el proveedor.

Esta previsto realizar una reevaluacidn anual de los proveedores, teniendo en cuenta los aspectos a puntuar, la
actuacidn y respuesta de los mismos y las incidencias registradas.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
Segun procedimiento P 8.5.

8.5.1. Control de la produccion y de la provision del servicio

la provisidn del servicio se realiza siempre bajo condiciones controladas coma que incluyen:

e informacidn documentada que definen los servicios se realizaron los resultados alcanzar
® recursos necesarios para el seguimiento y medicidon adecuados
e infraestructuray entorno adecuados para la prestacion del servicio
e personas competentes con la cualificacidon necesaria
e validacion y revalidacion periddica de los procesos cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse posteriormente
e acciones para prevenir errores humanos
e actividades de liberacién entrega y posteriores a la entrega
8.5.2. Identificacidn y trazabilidad

la empresa identifica el producto final o salida y su estado respecto a los requisitos de seguimiento y medicion
cuando sea necesario para asegurar la conformidad del producto y servicio.

Se controla identificacidn uUnica de las salidas y se mantiene la informacién documental necesaria cuando la
trazabilidad sea un requisito.

8.5.3. Propiedad del cliente o de proveedores externos

la organizacién cumple con lo establecido en la LOPD/LSSI para el debido control de los datos a terceros.
8.5.4. Preservacion

Forma parte fundamental del sistema de gestidon de la empresa, preservar el producto con los requisitos
durante todos los procesos, teniendo en cuenta mantener la conformidad de acuerdo a los requisitos especificados.

Se tiene en cuenta la identificacién, manipulacién, control de la computacién, embalaje, almacenamiento,
transmision de la informacion, transporte y proteccion.

8.5.5. Actividades posteriores a la entrega

Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos o servicios
considerando:
e los requisitos legales y reglamentarios
e los requisitos del cliente
e las consecuencias potenciales no intencionadas asociadas al producto servicio
e lavida util de los productos servicios prestados
e laretroalimentacion del cliente
8.5.6. control de los cambios

En el caso que se produzcan cambios en la produccién o prestacién de un servicio, o bien por el cliente asi lo exige o
porque se dan determinadas circunstancias que nos obligan a ello, se toman medidas adecuadas adaptando las
modificaciones oportunas a la prestacién del servicio.

De los cambios que se producen durante la prestacion del servicio se mantienen los registros adecuados

8.6. Liberacion de los productos y servicios

Durante la produccidén o prestacion del servicio, el mismo servicio se verifica con el objeto de asegurar los
requisitos solicitados por el cliente.
La recomendacion de la produccidon o prestacion del servicio realizada se conserva en soporte papel o
informatico e incluyen:
e evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién a través de los contratos firmados y
ofertas realizadas
e trazabilidad de las personas que autorizan la liberacion: durante la produccién y la prestacion del
servicio se conoce qué las personas que han intervenido durante el proceso
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8.7. Control de las salidas no conformes

Segun procedimiento P.10, La organizacion se asegura que los productos y servicios se realizan en base a los
requisitos del cliente, pero si se produce alguna no conformidad se toman las medidas oportunas quedan
documentadas.

En el caso que sea procedente, se aplican las acciones correctivas necesarias para solucionar la no
conformidad, tanto durante la prestacidn del servicio, como después.

8.8. Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico. Product Defense

Segun el P.11 Procedimiento de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico, la organizacion realiza una revisién de
todas las etapas del proceso, identificando los posibles peligros dados en cada una de ellas y realizando una evaluacion
del riesgo de estos de cara al proceso descrito. Se define ademas el P.12. Procedimiento Product Defense donde se
describe como se realiza una evaluacién de los peligros dirigidos a la seguridad del producto (manipulacion intencional)
para indicar la necesidad de tomar medidas al respecto, en funcién del riesgo definido en cada zona de la empresa.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Segun procedimiento P 9.

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION.
Se determiné el seguimiento y medicion, se analizan los datos e informacidn obtenida y se evalla:
e Laconformidad de los productos y servicios
e el grado de satisfaccion del cliente
e el desempefio y eficacia del sistema de gestion
e silo planificado se ha implantado eficazmente
e |a eficacia de las acciones tomadas para tratar riesgos y oportunidades
e el desempefio de los proveedores externos
e el cumplimiento de los requisitos legales y otros emprendiendo las acciones necesarias, conociendo y
comprendiendo el estado de cumplimiento
e las mejoras necesarias en el sistema de gestion
Se mantienen registros que evidencien los resultados de la evaluacién.

9.2 AUDITORIA INTERNA

Para determinar si el sistema de gestion de la calidad es conforme con las disposiciones, con los requisitos de
esta norma internacional y con los requisitos del sistema de gestidon de la calidad establecidos, asi como para asegurar
su implantacidn y eficacia, se realizaran auditorias internas anualmente.

El Responsable del Sistema debe planificar auditorias internas a intervalos determinados para comprobar si el
sistema de calidad, es conforme, se implementa y se mantiene y cumplen con la legislacion, con la norma internacional
y los requisitos establecidos por la organizacion.

El Responsable del Sistema comunicara por escrito mediante el registro 921_F01 Plan de Auditorias interna, a
todos los responsables de departamento la realizacién de la misma y las fechas de ejecucion. Cuando la direccién lo
considere oportuno, la realizacion de ésta, podrd ser subcontratada a organizacién u organismos externos.

Se seleccionara al personal adecuado para el desarrollo de la auditoria, siguiendo los criterios y requisitos de la
auditoria. El responsable de cada una de las areas, no podra auditar su departamento. En el caso de que la auditoria
sea subcontratada se tendra en cuenta que haya realizado un curso de Auditor Interno (minimo 8 horas) adjuntandose
el C.V. del auditor al Informe de Auditoria. Para la realizacion de una Auditoria Interna por parte de personal propio, se
exigira que hayan estado presente al menos en una Auditoria de Certificacidon del Sistema correspondiente a auditar.

El auditor 6 equipo auditor documentara mediante el registro 922_F02 Informe de Auditoria, las conclusiones
de la Auditoria donde se reflejara los diferentes datos necesarios para identificar el resultado de ésta incluyendo no
conformidades detectadas.

En cualquier caso el Informe Final podra tener cualquier formato sea realizada por la organizacidon o bien
subcontratada. Posteriormente el Responsable del Sistema distribuira el informe al responsable de cada area auditada.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

La alta direccidn debe, a intervalos planificados, anualmente como minimo, revisar el sistema de gestion de la
calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continua.

La revisidn debe incluir la evaluacién de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestidn, incluyendo la politica y los objetivos.

Analizar la informacion desprendida de la aplicacidn, control y seguimiento del sistema de calidad para
optimizar las prioridades y recursos mediante la fijacién de nuevos objetivo.

La organizacion dispone del registro 930_F01 Revision por la direccion.
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10.1 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

El objeto de este capitulo es establecer las medidas adoptadas para garantizar el cumplimiento de los
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del mismo.

Para ello se tiene establecido el procedimiento P10 Procedimiento de No Conformidades, Acciones
correctivas y de Mejora.

10.2 MEJORA CONTINUA
Se consideran los resultados del andlisis y evaluacion, y las salidas de la revisién por la direcciéon para
determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.

LISTADO PROCEDIMIENTOS
Tipo Documento ced. Titulo del Documento
Documento
Procedimiento P.7. Apoyo
Procedimiento P.7.5. Informacién documentada
Procedimiento P.8.2. Requisitos del producto/servicio
Procedimiento P.8.4. Procesos y Productos Suministrados Externamente
Procedimiento P.8.5. Prestacion del Servicio
Procedimiento P.9 Evaluacion del desempeiio
Procedimiento P.10. Procedimiento de No Conformidades, Acciones correctivas y de Mejora
Procedimiento P.11. Procedimiento de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico
Procedimiento P.12. Procedimiento de Product Defense
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