Laharatorios

Diagno
mol:

CENTRO COMERCIAL PEDREGAL DEL LAGO CAMINO A
SANTA TERESA No. 13, NIVELES 1 Y 3, LOCALES 1,13-15, 20-28
COL. PEDREGAL DEL LAGO, TLALPAN

CP 14110 CIUDAD DE MEXICO,

TEL: 5556520307, 5556526925.

No. de Auditoria: 01/2024

1.0 Objetivo.

PLAN DE AUDITORIA

Fecha de Auditoria: 19 y 21 de agosto 2024

Determinar si el Sistema de Gestién de calidad documentado es conforme con los requisitos establecidos por la Norma
ISO 15189:2012, la Norma ISO 9001:2015, los requisitos propios establecidos por el laboratorio en su SGC, demostrar
que los procesos Preanalitico, Analitico, Postanalitico y actividades de soporte se estdn realizando de una forma que
cumple con las necesidades y requisitos de los usuarios y los criterios de evaluacion de EMA MP-FEOQ9 vigente y si se
ha implementado y mantenido de manera eficaz.

2.0 Alcance.

Esta auditoria se aplica a todas las actividades, procesos y elementos del SGC.

Procesos:

Preanalitico
Analitico
Postanalitico

3.0 Criterios de Auditoria.

Norma ISO 15189:2012
Norma ISO 9001:2015

Manual de Calidad (en portal WEB)

Procedimientos SGC

Registros del SGC

Criterios de evaluacion ema MP-FE009

4.0 Equipo Auditor.

Equipo auditor:

NOMBRE

Auditor lider

QBP. Gabriela Balderas Florido.

Auditor

IQl. José Manuel Mendoza Lépez

5.0 Desarrollo.

Auditor F , Horario Hrs Area Requisitos
auditoria
4.5.2,4.8,4.9,4.10,4.11,4.13, 4.14.3, 4.14.6,5.2.1,5.2.2, 5.2.3,
3 5.2.4,
SEPARACION DE 5.2.5,5.2.6,5.3.1.4,5.3.1.5,5.3.2.1,5.3.2.2, 5.3.2.3, 5.3.2.4,
JMML 19- ago 09:00-11:00 2 MUESTRAS Y ORDER 5.3.2.5,
ENTRY 5.4.1,5.4.2,5.4.3,5.4.4.1,5.4.4.2,5.4.4.3,5.4.6,5.4.7, 5.8.1,

5.8.2,
5.8.3,5.9.3
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Auditor

F.
auditoria

Horario

Hrs

Area

Requisitos

JIMML

19-ago

11:01-13:00

Biologia Molecular

45.2,4.8,4.9,4.10,4.11,4.13, 4.14.2, 4.14.6,4.14.7,5.2.1,5.2.2,
5.2.3,5.2.4,5.2.6,5.3.1.1,5.3.1.2, 5.3.1.3, 5.3.1.4, 5.3.1.5, 5.3.1.6,
5.3.1.7,5.3.2.1,5.3.2.2, 5.3.2.3, 5.3.2.4, 5.3.2.5, 5.3.2.6, 5.3.2.7,
5.5.1.1,5.5.1.2,
5.5.1.4,5.5.2,5.5.3,5.6.2.1,5.6.2.2,5.6.2.3,5.6.3.1, 5.6.3.2,
5.6.3.3,

5.6.3.4,5.6.4,5.7.1,5.7.2,5.8.1,5.8.2,5.8.3,5.9.1,5.9.3

JIMML

19-ago

13:00-15:00

HISTOCOMPATIBILIDAD
(HLA)

45.2,4.8,49,4.10,4.11, 4.13, 4.14.2, 4.14.6, 4.14.7,5.2.1,5.2.2,
5.2.3,5.2.4,5.2.6,5.3.1.1,5.3.1.2, 5.3.1.3, 5.3.1.4, 5.3.1.5, 5.3.1.6,
5.3.1.7,5.3.2.1,5.3.2.2, 5.3.2.3,5.3.2.4, 5.3.2.5, 5.3.2.6, 5.3.2.7,
5.5.1.1,5.5.1.2, 5.5.1.4, 5.5.2, 5.5.3, 5.6.2.1, 5.6.2.2, 5.6.2.3,
5.6.3.1,

5.6.3.2,5.6.3.3,5.6.3.4, 5.6.4,5.7.1,5.7.2, 5.8.1, 5.8.2, 5.8.3,
5.9.1,

5.9.3

JMML

19-ago

16:00-18:00

LABORATORIO DE
HEMATOLOGIA

4.5.2,4.8,49,4.10,4.11,4.13,4.14.2,4.14.6,4.14.7,5.2.1,5.2.2,
5.2.3,5.2.4,5.2.6,5.3.1.1,5.3.1.2,5.3.1.3,5.3.1.4,5.3.1.5,5.3.1.6,
5.3.1.7,5.3.2.1,53.2.2,5.3.2.3,53.24,5.3.25,5.3.2.6,5.3.2.7,
5.5.1.1,5.5.1.2,55.1.4,5.5.2,5.5.3,5.6.2.1,5.6.2.2,5.6.2.3,
5.6.3.1,
5.6.3.2,5.6.3.3,5.6.34,5.6.4,5.7.1,5.7.2,5.8.1,5.8.2,5.8.3,
5.9.1,

5.9.3

JMML

21-ago

10:00 - 12:00

LABORATORIO CLiNICO

45.2,4.8,49,4.10,4.11,4.13, 4.14.2, 4.14.6, 4.14.7,5.2.1,5.2.2,
5.2.3,5.2.4,5.2.6,5.3.1.1,5.3.1.2, 5.3.1.3, 5.3.1.4, 5.3.1.5, 5.3.1.6,
5.3.1.7,5.3.2.1,5.3.2.2, 5.3.2.3, 5.3.2.4, 5.3.2.5, 5.3.2.6, 5.3.2.7,
5.5.1.1,5.5.1.2, 5.5.1.4, 5.5.2, 5.5.3, 5.6.2.1, 5.6.2.2, 5.6.2.3,
5.6.3.1,

5.6.3.2,5.6.3.3,5.6.3.4, 5.6.4,5.7.1,5.7.2, 5.8.1, 5.8.2, 5.8.3, 5.9.1,

GBF

21-ago

9:00-10:00

CAPTURA DE
RESULTADOS

4.8,49,4.10,4.11,4.13,5.8.1,5.8.2,5.8.3,59.3

JMML

21-ago

12:00 -13:00

1.5

ADMINISTRACION

4.5.1,4.6,4.8,49,4.10,4.11, 4.13,5.2.4,5.2.6

JMML

21-ago

9:00 -10:00

1.5

ALMACEN

4.8,4.9,4.10,4.11, 4.13, 4.14.6,5.2.1,5.2.2, 5.2.3, 5.2.4, 5.2.6,
5.3.1.4,5.3.1.5,5.3.2.1, 5.3.2.2, 5.3.2.4

JMML

21-ago

15:00 —16:00

RECURSOS HUMANOS

5.1.1,5.1.2,5.1.3,5.1.4,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.1.8,5.1.9

GBF

21-ago

13:00 - 14:00

CALL CENTER

4.8,4.13,

JMML

21-ago

12:00 -13:00

VENTAS

44.1,44.2,48,4.9,4.10,4.11,4.13,4.14.2,4.14.3,4.14.6

GBF

21-ago

10:00 -11:00

Tl

4.8,4.9,4.10,4.11, 4.13,5.10.1, 5.10.2, 5.10.3

GBF

21-ago

14:00 - 15:00

LOGISTICA Y
MENSAJERIA

5.4.1,5.4.2,5.4.5

Elaboro:

Revisé:

Vo. Bo.

Auditor Lider

Responsable
Sanitario

Direccion General.
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