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INFORME D’AUDITORIA
DEL ,
SISTEMA DE GESTIO

CLIENTE:’ . CONSORCI LABORATORI INTERCOMARCAL (CliLab)
DIRECCION RAZON | C/ Espirall, s/n

SOCIAL: )

CODIGO POSTAL: 08720 | POBLACIO | Vilafranca del Penedés
REPRESENTANTE DEL e .

CLIENTE - CARGO: Dra. Margarita Simdn - Responsable Qualitat CLI
TELEFONO: 93 892 25 68 | FAX |
E-MAIL: mvazquez@cli.cat

EXPEDIENT/S: EC-9142/20

NORMA: o ISO 9001:2015

o ISO 14001:2015

o REGLAMENTO (CE) 1221:09 EMAS III
o OHSAS 18001:2007

o OTRAS:

TIPO DE AUDITORIA:

o INICIAL (FASE2)
o RENOVACION

o 10 SEGUIMIENTO

o 20 SEGUIMIENTO
o OTRAS

o Auditoria integrada normas
o Auditoria conjunta normas
o Auditoria combinada

FECHA DE | 27 i 28 d’octubre de 2021
AUDITORIA
EDICIO DATA CANVI
D'EMISSIO
1 28-10-21 Informe d'auditoria executat per I'auditor Cap
AUDITOR CAP REPRESENTANT DEL CLIENT

Nom: Rafael Medina

Nom: Sra. Margarita Simén




rplus

certification

| 1.- CRITERIS D'AUDITORIA: |

Els criteris d'auditoria utilitzats com a referéncia per a la determinacio de la conformitat en la
present auditoria, inclouen:

o ¢ Requisits de la norma d'aplicacid.

« Sistema de gestid de I'organitzacid i la documentacié del mateix.

 Processos definits per I'organitzacié client.

¢ Procediments d'Applus Certification.

» Contracte d'Applus Certification.

2.- OBJECTIUS D'AUDITORIA: |

Els objectius de la present auditoria, son:

a. Determinacié de la conformitat de el sistema de gestié de client, o de parts d'aquest sistema,
amb els criteris d'auditoria.

b. Determinacié de la capacitat de el sistema de gestid per assegurar que l'organitzacié client
compleix els requisits legals, reglamentaris i contractuals aplicables, tenint en compte que una
auditoria de certificacié d'un sistema de gestié no és una auditoria de compliment legal.

c. Determinacié de l'eficacia de el sistema de gestid, per assegurar que el client pot tenir
expectatives raonables amb relacié a I'acompliment dels objectius especificats.

d. Quan correspongui, la identificacié de les arees de millora potencial de el sistema de gestid.

| 3.- INFORMACIO PER AL CLIENT: |

3.1.- CONFIDENCIALITAT:

Tota la documentacié que s'utilitzi durant I'auditoria, o l'originada durant aquesta, té caracter
confidencial, inclos l'informe d'auditoria i no es transcriura o reproduira sense el permis exprés de
I'empresa.

La documentacié generada durant el procés d'avaluacid, quedara sota la custddia de Applus+
Certification.

3.2.- RECUSACIO:

Li recordem la facultat de I'empresa de recusar als membres de I'equip auditor abans de 2 dies
habils, indicant els motius.

3.3.- ALTRES QUESTIONS A TENIR EN COMPTE:

- L'organitzacié haura d'informar a Applus+ Certification en el cas que entre els membres de
I'equip auditor formi part personal que hagi realitzat labors d'assessoria directament o a través
d'empreses relacionades.

- L'auditoria es realitzara en els dies preestablerts i adaptant-se als horaris de I'empresa.

- L'auditoria es realitzara en l'idioma acordat amb I'organitzacié auditada.

- L'estimacié de la durada de l'auditoria és aproximada i podra modificar-se a criteri de l'equip
auditor.

- L'equip auditor disposara d'una sala o despatx adequat per reunir-se.

- Es posara a la disposicié de I'equip auditor un joc de la documentacio del sistema de gestié de
I'organitzacid incloent el manual de gestio i els procediments, aixi com un llistat dels documents
vigents, per al seu Us durant l'auditoria.

- L'equip auditor elaborara el corresponent informe d'auditoria, a lliurar a I'Organitzacié en un
termini maxim de 7 dies.

- Les funcions i tasques de I'equip auditor queden definides en el procediment intern C5300006.

- L'organitzacié i I'equip auditor signaran l'informe d'auditoria.
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- En el cas de desacord amb les no conformitats detectades i especificades en el corresponent
informe d'auditoria, I'organitzaci6 té dret a presentar els recursos i al*legacions corresponents a
Applus+ Certification.

- Dins del temps de jornada d'auditoria no s'inclou l'elaboracié de I'Informe d'Auditoria,
desplagaments i pauses per a menjar.

- L'auditoria es basa en un procés de mostreig de la informacid disponible, de manera que
Applus+ Certification s'eximeix de la responsabilitat que impliqui I'aparicié de noves troballes no
identificades durant l'auditoria.

| 4.- ABAST DE LA CERTIFICACIO I ABAST DE L'AUDITORIA:

4.1.- ABAST:
NORMA - A.B — . N° certificat Vigencia
(original i traduccions)

ISO 9001 Laboratori d'analisis cliniques. Inclou les especialitats | EC-9142/20 | 2023
2015 d’Anatomia patologica, Bioquimica, Hematologia,

Microbiologia, Immunologia i determinacions

necessaries per a la transfusié d’ Hemoderivats que

s'efectuen en espécimens procedents del cos huma.
La identificacio de l'abast implica la conformitat de la mateixa per part de /'‘auditor.
4.2.- CENTRES TEMPORALS:
L'organitzacido disposa de centres temporals on desenvolupa la seva | NO
activitat?

| 5.- PARTICIPANTS:
5.1.- PER APPLUS CERTIFICATION:
Nom REUNIO REUNIO DE
EQUIP AUDITOR Norma | p'OBERTURA| TANCAMENT
Auditor en cap: Rafael Medina ISO 9001 X X
Auditora: Ana Sol ISO 9001 X X
Auditor:
Expert técnic:
Altres:
5.2.- PER L'ORGANITZACIO CLIENT:
Per part del client (nom i lloc): i i
A REUNIO REUNIO
PARTICIPANTS CARREC AUDITORIA OBERTURA | TANCAMENT
Miguel Angel Benitez Direccié CLILAB X X
Margarida Simon Facultatiu BQ, X X
Responsable del
Departament de Qualitat

Clara Marcd Facultativa microbiologia X X
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HC Vilafranca
Ma Dolores Guerrero | Facultativa microbiologia X
HC Vilafranca
Montse Muxi, Responsable Logistica X
Silvia Mird Facultatiu Resp. Relacio X
Atencid primaria, Banc
de sang HC Vilafranca
Judith Pujol Coordinadora técnica del X
laboratori HC Vilafranca
Judith Jaen Tecnica de laboratori HC X
Vilafranca
Lidia Menta Coordinadora laboratori X
H 2 de Maig
Laura Pomar Facultatiu del centre H 2 X
de Maig
Susana Moyano Técnica laboratori H 2 X
de Maig
Laura Ramon Técnica laboratori H 2 X
de Maig
Jenifer Pascual Tecnica laboratori H 2 X
de Maig
Eugenia Marquez Facultativa Hematologia X
i BQ H. Gral Hospitalet
Angels Bosch Fac. Resp. HC Anoia X
Maribel Lopez Facultatiu HC Anoia X
Anna Puiggros Facultatiu HC Anoia X
Tamara Soler Facultatiu HC Anoia X
Cristina Caldito Tecnic HC Anoia X
Sergi Berzosa Tecnic HC Anoia X
Mar Rodriguez Tecnic HC Anoia X
Jordi Cassalot Facultatiu Anatomia X
Patologica HC Anoia
Estela Espejo Técnic AP HC Anoia X
Jordina Roig Administracio HC Anoia X
Laia Moreno Administracié HC Anoia X
Yolanda Sala Teécnic HC Anoia X
Clara Aubo Fac. Resp. H St Camil. X
Resp. H. Sant Antoni
Abad
Sandra Caro Tecnic H. Sant Antoni X
Abad
Paula de Heras Tecnic H. Sant Antoni X
Abad

| 6.- RESULTATS DE L'AUDITORIA: |

6.1.- CANVIS SIGNIFICATIUS DEL SISTEMA DE GESTIO RESPECTE A I'ANTERIOR VISITA:

Ampliaci6 de I'abast per incorporacié d'un nou centre al sistema de gestio.
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6.2.- CANVIS QUE AFECTEN A LA REVISIO DEL CONTRACTE:

6.3.- DESVIACIONS RESPECTE DEL PLA D'AUDITORIA I JUSTIFICACIO I QUESTIONS
SIGNIFICATIVES QUE AFECTIN Al PROGRAMA DE CICLE:

6.4.- QUESTIONS NO RESOLTES (diferéncies d'opinié no resoltes amb el client, etc.):

6.5.- CONTROL DE L'US DELS DOCUMENTS I MARQUES DE CERTIFICACIO:

X El client esta controlant de manera eficient I'is dels documents i marca de
certificacio.

] El client no esta controlant de manera eficient I''s dels documents i marca de certificacio.
[ ] No aplica.

6.6.- TROBALLES:

Aquesta auditoria s'ha realitzat amb base un mostreig i per tant poden existir unes altres no-
conformitats no identificades en aquest informe.

6.6.1.- PUNTS FORTS:

Durant l'auditoria, s'han detectat aspectes especialment positius en I'organitzacio:

PUNTS FORTS:

Pla estrategic ben desenvolupat. Molt important la intencié de ser “centre de diagnostic”, que va
mes enlla de donar resultats de les proves, es un canvi de filosofia i evidencia la implicacié dels
facultatius dels laboratoris en I'atencié al pacient.

Valorar positivament el pla de contingéncia informatica i, tal i com es va evidenciar durant
I'auditoria les actuacions per personal per minimitzar els efectes de la “parada” informatica.

Valorar molt positivament la implantacié del “Cerebro” al servei d'anatomia patologica. El mateix
permet evidenciar una molt correcta tracabilitat de la totalitat de les actuacions realitzades.

Checklist de formacio a totes les arees a mida que es van adquirint capacitats per les diferents
tasques i plantilla de habilitacions (polivaléncia) molt correcta.

Es un punt fort la tragabilitat a traves del sistema Delphy de les unitats de banc de sang, des de la
donacio fins a la transfusié amb tots els controls pertinents.

Malgrat cal continuar treballant el registre a Ingesoft, valorar positivament la gestido de les
incidéncies i reclamacions i, quan correspon, les accions correctives.

6.6.2.- OPORTUNITATS DE MILLORA:
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Durant l'auditoria, s'han detectat una série d'oportunitats que ofereixen informacié important per a
la millora. Per continuar el procés de certificacid no cal que aportin un pla accié ni evidencies
davant de les mateixes.

OPORTUNITATS DE MILLORA:

Es considera que es pot fer una revisid dels riscos i oportunitats, respecte de les analitiqgues
realitzades a I'Hospital de Sant Antoni en torn de nit i cap de setmana

Respecte dels registres de temperatura de neveres i estufes que encara no disposen de Syrius, es
considera que es pot millorar els registres de max/min que no sempre es complimenten.

Respecte dels teixits emmagatzemats de les autopsies d’anatomia patologica, es considera que es
poden revisar aquelles que porten “molt de temps” finalitzades i guardades. En aquest sentit
realitzar els tramits administratius per a la seva retirada o registrar el motiu per el que ha de
guardar-se.

Es considera una oportunitat de millora incorporar al “Cerebro” les peticions d’ampliacié de portes i
tincions (histoquimica i immunohistoquimica), minimitzant els correus i facilitant la tragabilitat.

Tal com esta previst seria una millora per la gestié de compres establir estocs de seguretat (punt
de comanda).

Malgrat que els resultats del calibratge sén correctes, clarificar documentalment els criteris
d’acceptacio del calibratge dels diferents termometres.

Assegurar que en el moment de canvi de valors de referencia en el Serbolab, es faci la
corresponent revisié dels PNTs de magnituds.

Tal i com ja esta previst implantar, malgrat hi ha clara tracabilitat a Servolab, es recomanable que
ens els casos en que qui valida es un técnic (urgéncies) , consti al informe final que el facultatiu ha
fet la revisié posterior.

Es poden afegir al registre de formacid de cada persona els cursos fets per les cases comercials
per noves técniques o equips. (ex: Menarimi — equip vita per pcr covid), 0 sysmex)

Malgrat es considera correcte el control establert, es considera que es pot acabar de documentar
el circuit implantat per qualificacid del personal d’infermeria que utilitza els equips de point of care.

Es considera que es pot millorar els registres de manteniment intern, tant diari com setmanal, dels
equips del laboratori al Hospital de Sant Antoni.

Es considera que cal continuar treballant per assegurar que el circuit aplicat assegura el correcte
traspas al Serbolab dels resultats un cop validats de I'Hospital de Sant Antoni en el torn de nit i
caps de setmana.

Malgrat el registre es considera correcte, es considera que la sistematica actual no facilita I'analisi
de les incidéncies del laboratori de I'Hospital de Sant Antoni per generar accions correctives.

Revisar les condicions de temperatura d'algunes neveres en que els registres evidencien estar a la
banda alta de manera habitual.
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6.6.3.- NO CONFORMITATS:

A la taula que figura a continuacio es reflecteixen les no conformitats (majors i / 0 menors) detectades durant la present auditoria aixi com les identificades
durant tot el cicle.

(A) CICLE:

Primer cicle: Aini, AS1, AS2 i LLAURIN.

Segon cicle i successius: AS1, ASZ2 i LLAURIN.
(B) N°: A cada auditoria es comenga a enumerar les no conformitats a partir de el nimero 1.

© ")

Fase 1: Sassenyala amb una X les observacions que puguin condicionar la fase 2
Fase 2 | successives: Sassenyalara amb una X les no conformitats repetitives.

(D) CATEGORIA:
Fase 1: Observacio.
Fase 2 | successives.: Major o Menor.

CATEGOR

AS2

de registre de control de temperatura.

Respecte dels controls de qualitat:

Al Laboratori de I'Hospital de Sant Antoni Abat,
s'evidencia la no realitzacié dels controls de
qualitat analitics de bioquimica els dies festius i
caps de setmana.

Pe. Ex: 23/10, 18/9, 19/9,...

Menor

8.7

registres de temperatura

CICLE | N° - % : NORMA y - A DATA
(a) (b) DESCRIPCIO DE LA NO CONFORMITAT | (*)(c) (IdA) APARTAT REVISIO EFICACIA AACC ESTAT TANCAMENT
REN 1 | No hi ha no conformitats en aquesta auditoria - - - -
No s’ha realitzat cap auditoria interna al nou ) . ) )
AS1 1 | centre (St. Boi) que es vol incloure a I'abast Major 9.2.2 Revusgada acco c’orre_ctlv_a._Venﬁcat Tancada 28-10-21
e ., realitzacio de I'auditoria interna
de la certificacio.
A l'area de AP de St. Boi, la nevera per ) B ) )
2 | mostres que arriben “en fresc”, no disposa Menor 8.5 Revisada accio correctiva. Verificat Tancada 28-10-21
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| 7.- CONFORMITAT I EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTIO:

7.1. CONFORMITAT I EFICACIA DEL SISTEMA DE GESTIO

X Conforme.

No conforme.

EVIDENCIES ANALITZADES DURANT L’ AUDITORIA: Annex 2

CAPACITAT DEL SISTEMA DE GESTIO PER A ASSEGURAR COMPLIMENT AMB LA
LEGISLACIO, ALTRES REQUISITS APLICABLES, REQUISITS CONTRACTUALS I
ACONSEGUIR ELS RESULTATS ESPERATS

El sistema de gestid es evidencia capacitat per assegurar el compliment amb la legislacid, altres
requisits aplicables, requisits contractuals i aconseguir els resultats esperats.

AUDITORIES INTERNES

L'auditoria interna s’esta realitzant i complint d’acord amb el pla d’auditoria 2021-2022 establert.
1Al llarg de la mateixa s’han detectat 15 no conformitats per les que s’ha obert la corresponent
accié correctiva.

En relacio a I'equip auditor: )
X Es de I'organitzacio [] Es subcontractat:
X S'assegura la seva imparcialitat [] No s'assegura la seva imparcialitat

REVISIO DEL SISTEMA (Valoracié6 de la seva idoneitat durant tot el cicle per a
renovacions)

La revisio del sistema de gestid s'’ha realitzat al llarg del mes de abril del 2021 finalitzat el mes
d’abril de 2021. La mateixa complexis amb els requeriments de la norma ISO 9001:15.

| 7.2. CONCLUSIONS SOBRE L'US DE TIC

N.A.

3.3.- COMPLIMENT DELS OBJECTIUS D'AUDITORIA I RECOMANACIO DE L'EQUIF
AUDITOR:

Analitzats els resultats de I'auditoria, I'auditor Cap considera que:

[] S'han complert els objectius de I'auditoria no és necessari Pla d'Accions correctives, per la qual
cosa es recomana MANTENIR la certificacid.

Xl S'han complert els objectius de I'auditoria, encara que I'organitzacié ha d'aportar:
e Pla d'Accions correctives per a les no conformitats (en el format de I'annex 3 o0 en
format de client amb la mateixa informacio).

e Evidéncies d'implantacié de les no conformitats grans.

Data de presentacio de el Pla d'Accions correctives: 30 dies des del lliurament de
informe.

[] No es compleixen els objectius de l'auditoria recomanant:
[ ] Auditoria extraordinaria total.
[] Auditoria extraordinaria parcial per:
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ANNEX 3: PLA D'ACCIONS

N° CATEGORIA DESCRIPCIO DE LA NO CONFORMITAT

ACCIO REPARADORA:

ANALISI DE LA CAUSA:

ACCIO CORRECTIVA | DATA PREVISTA RESPONSABLE EVIDENCIES
IMPLANTACIO IMPLANTACIO

VERIFICACIO I TANCAMENT (A EMPLENAR PER L'Auditor en Cap):

Indica el que correspongui i ESBORRAR allo no procedent

Pla d'acci6 adequat.

Es requereix de visita extraordinaria completa per a I'analisi de la globalitat del sistema de gestio.
Es requereix de visita extraordinaria per al tancament de les no conformitats.

Es requereix de visita extraordinaria per al tancament de les segiients no conformitats: INDICAR
Es requereix aportar la segiient documentacio: INDICAR

FITES A COMPLIR EN SISTEMES MULTI EMPLACAMENT O GRUPS OK PER PART DE
D'EMPRESES I QUE L'AUDITOR HAURA D'ASSEGURAR EL SEU L'AUDITOR
COMPLIMENT:

Respecte a no conformitats detectades en un emplacament/empresa de
grup concret el pla d'accié correctiva inclou la recerca de I'afectacid dels
altres emplacaments/empreses del grup?

El pla d'accid correctiva inclou la revisié de totes les NC per part del client
per determinar si indiquen o no una deficiéncia generalitzada del sistema de
gestid aplicable a tots els emplagaments/grups d'empreses?

En cas afirmatiu: s'han pres accions correctives i revisada I'eficacia de les
mateixes, tant a la seu central/organitzacié client com en cadascun dels
emplacaments/empresa del grup afectats?

En cas negatiu: I'organitzacio ha demostrat la justificacié per només haver
pres accions correctives de manera limitada?

NOTA: No és admissible que amb la finalitat de resoldre una no conformitat
el client exclogui de I'abast els emplagaments que hagin estat “problematics’
durant el procés de certificacid. Aquesta exclusid, només pot ser acordads
amb anterioritat.

El Pla d'Accions Correctives ha d'enviar-se preferentment en suport informatic (adjuntant, quan sigui
possible, en format pdf o comprimits, winrar o winzip) a I'e-mail de I'auditor Cap de Applus+ que
realitza |" auditoria, en els terminis establerts anteriorment. A fi de completar la documentacio
enviada, Applus+ podra sol-licitar una ampliacié de la mateixa.

L'Organitzacié auditada podra sol'licitar ampliacié del termini de presentacié del Pla
d'Accions Correctives (excepte en auditories de renovacio). La sol'licitud s'ha de realitzar per
e-mail a I'Auditor Cap (o Gerent de Zona) amb un minim de 7 dies d'antelacié a la data limit de
lliurament, justificant el motiu. En el cas de renovacions no podra mai superar la data
anteriorment marcada.
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En el cas de no conformitats majors I'accidé correctiva ha de trobar-se tancada abans de la seva
presentacio a l'auditor cap i adjuntar en l'enviament les evidéncies necessaries per valorar I'eficacia
de les accions correctives implantades. Per a les no conformitats majors pot ser necessaria la
realitzacié d'una auditoria extraordinaria (total o parcial) amb la finalitat de verificar in situ l'eficacia
de les accions correctives.

L'auditor en cap verificara i tancara o deixara pendent de seguiment la No Conformitat anotant-ho en
el mateix format de la No Conformitat utilitzat per I'Organitzacié.

Les no-conformitats es refereixen a incompliments dels requisits la Norma aplicable, o dels
documents del sistema de gestid de I'empresa.

En el cas de desacord amb les no conformitats detectades i especificades en I'Informe d'Auditoria,
l'organitzacio té dret a presentar els recursos i al*legacions corresponents a Applus+ Certification.
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