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ASPECTOS QUE FORTALECEN LA COMPETENCIA*

Sistema de informacion SIGEM para la revision de las acciones correctivas y de mejora.

1.

2. Facil acceso ala documentacioén y a los registros para todas las actividades evaluadas.

3. Participacion en la evaluacion de personal en todos los procesos.

4. Empleo por parte de todo el personal del sistema de gestion.

5. Integracién de los sistemas de gestion ISO 17043 e ISO 17025, a pesar de que la ISO 17043 no ha
migrado a la estructura de alto nivel que ya tiene ISO 17025.

6. Robusto proceso para la gestion de los riesgos.

7. La capacitacién programada y no programada considerando las necesidades para el
mantenimiento de la autorizacion del talento humano principal y su correspondiente par, que
contribuyen al logro de objetivos organizacionales.

8. Los ensayos de confrol de calidad realizados por roles de talento humano, no asignados a la
produccion del item de ensayo microbioldgico, que permite prevenir riesgos a la independencia
y objefividad.

9. Las nuevas dreas destinadas a los ensayos microbiolégicos debidamente disenadas para la
manipulacion de material limpio separado del material sucio, sefalizacidon, drea administrativa
del grupo, vestier, drea técnica, que permiten asegurar la integridad de los items para futuras
rondas.

10. La aplicacion de controles a medios de cultivos, cepas, dreas y sus correspondientes registros
evidencian la buena prdctica de las operaciones relacionadas con manipulacién adecuada de
los items de ensayo.

ASPECTOS POR MEJORAR*

1. Enlo referente a la comparaciéon de los resultados, considerar el uso de la incertidumbre para
este fin.

2. Considerar la conveniencia de incluir en el informe, resimenes estadisticos para los métodos de
ensayo utilizados por cada uno grupo de participantes, considerando que distintos grupos de
participantes usan métodos diferentes.

Nombre Representante del OEC: Nombre Lider de equipo ONAC:

Melania Rios Parra Rocio del Pilar Quijano Torres

Melania R, ?Grfu .

Firma:

*Los Aspectos que fortalecen la competencia y los Aspectos a Mejorar podrdn ser complementados
en el informe final de evaluacion.

NO CONFORMIDAD N° 1del

CODIGO: OEC: | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD FECHA:

15-PEA- 2021-08-
001 12

Descripcioén: los casos que:

Las revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos no aseguran en todos

Aprobacién: 2018-09-11




«©

ORGAMISMO MNACIOMAL DE

FR-3.3.2-04

NO CONFORMIDADES (Anes FR-4.2.3-04)

FORTALEZAS

REonA ok oo ASPECTOS POR MEJORAR Versién 03
La fuerza de la Comfianza Pagina 2 de 2

a) los requisitos estdn adecuadamente definidos, documentados vy
entendidos.

Requisito
aplicable:

ISO/IEC 17043:2010 — NTC-ISO/IEC 17043:2010, numeral 5.4.1

Evidencia
objetiva:

En el Protfocolo PICCAP ciclo 2020 ronda 1 de 2020-10-05, numeral 11 Valor
asignado, fitulo Pardmetros microbioldgicos, en lo referente a la
comparabilidad metrolégica, se informa inicialmente que el valor asignado
serd obtenido por consenso como la moda segun lo dispuesto en la ISO 13528,
y a renglén seguido se indica que “El laboratorio competente acreditado en
la determinacion de los pardmetros microbioldgicos aqui analizados se
empleard como valor asignado”, lo cual no brinda informacién adecuada
sobre la manera cémo se determinard el valor asignado en vista de que, por
un lado se indica que el valor asignado se considera como la moda seguin lo
dispuesto en la ISO 13528 y por otro lado se establece que serd un laboratorio
competente acreditado el que se empleard como valor asignado.

Nombre Representante del OEC: Nombre Lider de equipo ONAC:

Melania Rios Parra

Rocio del Pilar Quijano Torres

V)eim.o Qk()i %m .

Firma:

Aprobacién: 2018-09-11




