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CONTROL DE REVISIONES Y MODIFICACIONES

FECHA

EDICION

REVISION / MODIFICACION

10.03.16

2.0

Se incorporan los ajustes necesarios para su adaptacion a ISO 9001:2015

13.05.16

2.1

Se revisa la evaluacion de la eficacia de la formacion. Punto 7.1.1.

28.02.17

2.2

Se actualiza en base a los requisitos del Real Decreto 279/2016. Punto 1.2.

10.01.18

2.3

Referencia a la disponibilidad de una guia de buenas practicas e inclusién de un
nuevo organigrama. Puntos 1.2, 5.3.y 8.5.1.

18.06.18

2.4

Se revisa y adapta la tabla de referencias cruzadas. Punto 2.

Inclusion de nuevas definiciones. Punto 3.

Adaptacion del mapa de procesos incluyendo un esquema de interrelacion en los
procesos de las unidades y plataformas certificadas. Punto 4.

Se incluyen las referencias necesarias a los nuevos documentos comunes de
definicion de contexto, orientacién a partes interesadas, gestion de riesgos y
oportunidades, gestién de incidencias, no conformidades y acciones correctoras.
Puntos4.1.,4.2.,,6.1.y 10.1.

Inclusion de un plan de comunicacion del sistema. Punto 7.2.

Inclusion del método de evaluacidn de proveedores. Punto 8.4.1.

Se amplian las entradas para la revisidn por direccién. Punto 9.3.

Unificacion de manuales especificos de gestion de unidades asi como sus
definiciones organizativas y perfiles de puestos de trabajo. Anexos 1y 2.

26.05.19

2.5

Cambios en nomenclatura y nuevos formatos de los registros de DAFO, Plan de
indicadores y Planificador de acciones. Puntos 4.1.,9.1.2. y 10.1.

Inclusion de los mapas de procesos clave de las plataformas que se incorporan al
alcance en junio de 2019. Punto 4.3. y Anexos 1y 2.

01.10.19

2.6

Inclusion de los mapas de procesos clave de las plataformas que se incorporan al
alcance en noviembre de 2019. Punto 4.3.

Inclusion de la definicion de procesos, perfiles, funciones y organigrama de las
referidas plataformas que se incorporan al alcance. Anexos 1y 2.

28.10.20

2.7

Mencidn a la nueva revision del contexto realizada en 2020, con motivo de la
reedicion del plan estratégico 2020-2024. Punto 4.1.

Ampliacion de la definicidn del alcance del sistema. Punto 4.3.

Inclusion de nuevos procesos, perfiles y funciones clave de las plataformas que se
incorporan al alcance en noviembre de 2020. Anexos 1y 2.

10.11.21

2.8

Cambios de codificacién a lo largo del todo el Manual.

Actualizacién y ampliacion del alcance (unidades, plataformas y érganos que se
incorporan en diciembre de 2021). Punto 4.3.

Supresion del organigrama y referencia al que estd en internet. Punto 5.3.
Referencias al plan corporativo de comunicaciéon. Punto 7.2.

Supresion del Manual de los mapas de procesos individuales y de fichas de
definicion de dichos procesos (antiguo Anexo 1) asi como las definiciones
organizativas y perfiles de puestos de trabajo (antiguo Anexo 2)

22.09.22

Actualizacién de los alcances de las Unidades. Punto 4.3.
Inclusion de referencias a registros propios en el proceso de evaluacién de
proveedores. Punto 8.4.1.
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1. INTRODUCCION

1.1. INSTITUTO DE INVESTIGACION SANITARIA IdiPAZ

El Instituto de Investigacion Sanitaria IdiPAZ ha nacido de la union entre el Hospital Universitario
La Paz, la Universidad Autbnoma de Madrid, la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid y la Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital Universitario La Paz, que
sera el 6rgano gestor del Instituto.

Esta alianza estratégica ha permitido configurar equipos multidisciplinares pertenecientes a
estas instituciones para abordar proyectos de investigacién conjuntos, aprovechando al maximo
los recursos humanos y materiales destinados a la investigacion de los que disponen y
promoviendo la captacién de fondos de investigacion.

Desde su constitucion formal el 15 de diciembre de 2009, IdiPAZ es una institucion acreditada
por el Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), renovandose por primera vez esta acreditacion en
mayo del 2015. En febrero de 2020 se ha vuelto a renovar la acreditacion por cinco afios mas.

Su principal objetivo es la convergencia entre la investigacion basica y la clinica de forma que
se obtengan grupos que realicen investigacion traslacional de calidad. La estructura de gestion
centralizada del IdiPAZ facilita a los investigadores el acceso a la informacion de los proyectos,
ofreciéndoles nuevas herramientas para su control interno.

Asimismo, su trabajo estd encaminado a favorecer y desarrollar programas y proyectos de
investigacion o formacién de investigadores, con especial atencion de la formacion cientifica de
profesionales en metodologia de la investigacion.

Velar por la calidad, la ética y los principios deontol6gicos de la investigacion son pilares basicos
del quehacer diario de IdiPAZ, asi como fomentar el uso eficiente de los recursos e
infraestructuras.

El fin dltimo del Instituto es promover la traslacién de los resultados del trabajo de sus
investigadores:

e alasociedad, trasladando el conocimiento generado de su actividad a la practica
clinica

e al mundo cientifico, difundiendo su actividad a través de las publicaciones
generadas y las memorias cientificas del instituto

e alsistema econdémico fomentando la innovacion y la transferencia de resultados

Para su adecuado funcionamiento IdiPAZ la estructura organizativa del Instituto es la siguiente:
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Comité de Eticade la
Investigacion en Medicamentos

Comité Cientifico Externo

Organo Encargado del I

Bienestar Animal Comité Cientifico Interno

Subdireccién Cientifica Subdireccién Técnica

Comision de Calidad

Areas de Investigacion

Comisién de Formacion

Plataformas Comunes

Comision de Igualdad y
Diversidad

Organos de Gobierno

Comision de Humanizacién y E Organos de Consulta

Responsa_bllld’ad Socialy I B Organos de Direccién
Cientifica

Organos de Gestion

B Otras estructuras del Instituto

Dentro de dicha estructura, la Comision de Calidad es la encargada de aportar soporte para
el desarrollo de iniciativas de mejora en el marco del Instituto.

1.2. LEGISLACION APLICABLE Y BUENAS PRACTICAS

Las actividades del IdiPAZ estan sometidas al cumplimiento de los requisitos establecidos en
el articulo 4 del Real Decreto 279/2016, de 24 de junio sobre acreditacién de institutos de
investigacion biomédica o sanitaria, la guia de acreditacién de los Institutos de Investigacion
Sanitaria elaborada por el Instituto de Salud Carlos Il y al convenio de constitucion del IdiPAZ,
ademas de los requerimientos legales especificos de cada unidad de gestién y que estan
documentados para cada una de estas estructuras.

Las actividades del IdiPAZ cumplen asimismo los principios éticos establecidos por la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en lo relativo a la investigacion
médica en seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables.

1.3. OBJETO DE ESTE DOCUMENTO

Este documento tiene por objeto definir el sistema de gestion de la calidad aplicable a todas las
unidades del IdiPAZ y dar a conocer la politica de calidad aprobada por su Direccion. Asimismo,
persigue el requisito legal de constituirse como una guia escrita que asegure la calidad, la ética
y la buena practica cientifica en investigacion y el cumplimiento de las disposiciones legales y
los principios comunmente aceptados en este ambito de actuacion.

1.4. REDUCCION EN EL ALCANCE
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No son aplicables los siguientes requerimientos de la Norma ISO 9001:2015 por las razones
que se exponen seguidamente:

o Apartado f), requisito 8.5.1 “Control de la produccion y de la provision del servicio”:

Requisitos referidos a la validacion y revalidacion periddica de los procesos de la

produccion y de la prestacion del servicio ya que estos son de caracter puramente
administrativo.
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2. CORRESPONDENCIA PUNTOS DE LA NORMA / SISTEMA DOCUMENTAL

Dc?cumentacmn gs = | Procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad
IdiPAZ o
©
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Requerimientos ISO 9001:2015 T |5 |53 |88 |8 |%8|B|%
4.1. Conocimiento de la organizacion y de su contexto 4.1
4.2. Comprension necesidades y expectativas de las partes 43
interesadas )
4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la 43
calidad )
4.4, Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 4.4
5.1. Liderazgo y compromiso 5.1
5.2. Politica 5.2
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la 53
organizacion )
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades 6.1
6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 6.2
6.3. Planificacién de los cambios 6.3
7.1. Recursos 7.1
7.2. Competencia 7.2
7.4. Comunicacion 7.3
7.5. Informaciéon documentada 7.4
8.1. Planificacidn y control operacional 8.1
8.2. Requisitos para los productos y servicios 8.2
8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios 8.3
8.4. Control de los procesos, productos y servicios 8.4
suministrados externamente )
8.5. Produccidn y provision del servicio 8.5
9.1. Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion 9.1
9.2. Auditoria interna 9.2
9.3. Revision por la Direccidon 9.3
10.1. No conformidad y accidn correctiva 10.1
10.2. Mejora continua 10.2
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Contexto

Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el enfoque de la
organizacion para el desarrollo y logro de sus objetivos. Dichas cuestiones suelen ser analizadas utilizando
la técnica DAFO

Informacién documentada

La Norma ISO 9000:2015 lo define literalmente como: “Informaciéon que una organizacién tiene que
controlar y mantener, y el medio que la contiene”

La expresion Mantener informacién documentada es equivalente a la que en la Norma ISO 9001:2008 se
referia, por ejemplo, a “procedimiento documentado”

La expresién Conservar informacion documentada es equivalente a la que en la Norma ISO 9001:2008 se
expresaba como “registro” que debia conservarse

Parte interesada

Persona u organizaciéon que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decisién o
actividad de la organizacion

Riesgo
Efecto de la incertidumbre, expresado en términos de consecuencias de un evento concreto y de la
probabilidad de su ocurrencia.

Sistema de gestion de la I+D+i

Parte del sistema general de gestién que incluye la estructura organizativa, la planificacion de actividades,
las responsabilidades, las practicas, los procedimientos, los procesos y los recursos para desarrollar,
implantar, llevar a cabo, revisar y mantener al dia la politica de I+D+i de la organizacion.

Unidad de Gestiéon de la [+D+i

Unidad responsable de la gestién y seguimiento de los proyectos de |+D+i, especificamente denominada
Unidad de Apoyo a la Innovacion (UAI).

Unidad de I+D+i

Persona o personas de la organizacion, especificamente denominadas promotores, designadas por la alta
direccion, con dedicacioén parcial o completa, que disponen de los medios necesarios para: (a) procurar la
obtencién de conocimientos cientificos y tecnoldgicos Utiles para la organizacion, (b) desarrollar nuevas
tecnologias o mejorar las actuales, y (c) aplicar los nuevos desarrollos tecnolégicos a los productos o
procesos.
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

El contexto en donde se desarrollan las actividades del IdiPAZ es analizado regularmente teniendo en
cuenta los factores externos e internos que pudieran afectar a su capacidad para ser un espacio de
investigacion biomédica multidisciplinar orientada a la traslacion clinica y la transferencia tecnologica. Se
responde de esta manera a los requisitos especificos establecidos en el articulo 5 del Real Decreto
279/2016.

Del andlisis de las interrelaciones entre cada uno de dichos factores se obtienen conclusiones que permiten
establecer estrategias para el mantenimiento de la mejora continua de la organizacion. El primer estudio
de estas caracteristicas figura en el Diagnéstico de Situacién realizado en diciembre de 2014 dentro del
Plan Estratégico de Investigacion 2015-2019. El estudio mas reciente del contexto de la organizacién es el
correspondiente al realizado con motivo de la reedicion del plan estratégico 2020 — 2024.

Andlisis similares son también llevados a cabo, mediante la herramienta DAFO, en los distintos érganos
que componen IdiPAZ lo que les facilita el establecimiento de sus propias estrategias de futuro asegurando
su alineacion con las definidas a nivel institucional.

“Consultar procedimiento 1diPAZ-PG-10. Contexto y partes interesadas”

4.2. COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

IdiPAZ desarrolla sus actividades orientdndose a satisfacer los intereses de las partes interesadas:
investigadores y la comunidad cientifica.

El conocimiento de las necesidades de estos colectivos deriva de la necesidad de descubrir oportunidades,
obtener nuevos conocimientos o recursos, desarrollar y asimilar nuevas tecnologias, comercializar nuevos
productos o conocer los Ultimos avances tecnolégicos en el mercado.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-10. Contexto y partes interesadas”

4.3. ALCANCE DEL SISTEMA DE CALIDAD CUBIERTO POR ESTE MANUAL

El ambito del sistema de gestién de la calidad que se describe en este documento abarca a todas las
unidades constituyentes del IdiPAZ. No obstante, solo es exigible su cumplimiento en el caso de las
unidades, 6rganos y plataformas (UPO) que actualmente estan certificadas y para ello se profundiza en la
informacion referida a las mismas en el presente manual.

Siempre que una nueva plataforma, 6rgano o unidad se incorpore al alcance del certificado de calidad del
instituto, debera adoptar y adaptar el sistema de gestién descrito en este manual, el cual sera actualizado
en consecuencia tras las ampliaciones de alcance pertinentes.

Actualmente el alcance certificado para las Normas UNE-EN 1SO 9001:2015 y UNE 166002:2014 se refiere
a los procesos de los siguientes UPO:

e Comision de Calidad: 6rgano.

e Secretaria Técnica: unidad.

¢ Unidad de Apoyo a la Innovacion: plataforma.
UICEC: plataforma.

SANGER: plataforma.
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e Biobanco: plataforma.

e Documentalista: plataforma.

e Comité de Etica en Investigacion con medicamentos (CEIm): 6rgano.
e Comision de Formacion: érgano.

e Laboratorios comunes: plataforma.

e Gestion de proyectos: unidad.

e Contabilidad: unidad.

e Juridico y Contratacion: unidad.

¢ RRHH: unidad.

e Organos Colegiados de Gobierno: érgano.

Segun las actividades de estas UPO, el alcance del sistema de gestion es el siguiente:

e Apoyo a la direccién para el desarrollo de iniciativas de mejora. Gestion y tratamiento de las
opiniones de las partes interesadas del Instituto.

La busqueda de convocatorias para la obtencién de financiacion, gestion y difusion de
convocatorias, gestion de la aprobacion de proyectos. El apoyo a la gestion de la formacion de
investigadores.

La realizacion de vigilancia tecnologica e inteligencia competitiva. La gestibn de ideas,
proteccion, promocion, difusién y comunicacion de ideas y su explotacion. La gestion de los
proyectos de innovacion.

El apoyo al investigador para la realizacibn de ensayos clinicos de investigacién clinica
independiente o promovidos por la industria farmacéutica. El asesoramiento a los investigadores.

Realizacién de secuenciacion de ADN y analisis de fragmentos mediante electroforesis capilar.
Soporte analitico de resultados en nuevas tecnologias dentro de la genémica.

o Recepcién, preparacién, conservacion y cesion de muestras biol6gicas de origen humano con
fines de investigacion biomédica en régimen de Biobanco.

Apoyo y asistencia a investigadores en lo referente a accesos y usos de bases de datos,
busquedas bibliogréficas, indicadores bibliométricos o cualquier otro tema relacionado. Registro
de las publicaciones de los diferentes Grupos de Investigacion pertenecientes al Instituto.
Difusion de resultados mediante la memoria cientifica anual.

Evaluacién de aspectos metodolégicos, éticos y legales y emision del dictamen correspondiente
de estudios de investigacion biomédica y ensayos clinicos con medicamentos. Evaluacién de las
modificaciones sustanciales de los estudios aprobados y emisién del dictamen correspondiente.
Seguimiento de los estudios aprobados, desde su inicio hasta la recepcion del informe final.

Disefio, planificacion y evaluacion de las actividades de formacion y divulgacion del Instituto.

Asesoramiento cientifico y técnico en experimentacion asociada al empleo de cultivos celulares,
inmunohistoquimica, microscopia y citometria de flujo. Gestion a nivel de usuarios, uso y
recursos de los Laboratorios Comunes (Laboratorio BSL2-Virologia, BSL2; Unidad de Citometria
de Flujo, UCF; Unidad de Cultivos Celulares, UCC y Unidad de Imagen e Inmunohistoquimica,
ull).
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Gestion de los proyectos de investigacion del instituto en los &mbitos de proyectos privados,
proyectos internacionales, proyectos publicos y ensayos clinicos. Negociacion de documentacion
juridica. Recepcion de fondos. Control de la ejecucion de proyectos. Justificacion y cierre del
proyecto.

e Revision y tratamiento de la informacién contable, realizacion y presentacién de informes y
resultados

¢ Negociacion y tramitacion de documentacion juridica, vigilancia de las novedades en normativa,
resolucion de dudas juridicas a gestores e investigadores. Gestion de la contratacion de obras,
servicios y compras de suministros.

e Contratacion de personal, gestion de los recursos humanos, prevencion y salud, elaboracion de
informes para las partes interesadas.

¢ Nombramiento, renovacién y cese de los miembros de los érganos colegiados de Gobierno de
IdiPAZ y FIBHULP. Aprobacion, seguimiento y ratificacion de acuerdos, planes y politicas
estratégicas de los 6rganos colegiados de Gobierno de IdiPAZ y FIBHULP”.

4.4, SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

Estan identificados los procesos necesarios para el desarrollo de las actividades en cada una de las
unidades de acuerdo con los requerimientos de la Norma 1SO 9001:2015.

En la descripcion de dichos procesos se citan:

e La mision de los procesos.

e La identificacién de su correspondiente propietario.

e Los puntos de inicio y finalizacién de cada uno de ellos.

e Los procedimientos operativos que regulan su funcionamiento.

e Los indicadores de calidad que permiten analizar su nivel de desempefio.

e Los registros que se generan.
Tras analizar el comportamiento de los procesos se esta en condiciones de conocer las areas fuertes
existentes e, igualmente, las areas débiles sobre las que sea preciso la adopcion de acciones de mejora, y

todo ello con el objetivo del mantenimiento de la mejora continua en los servicios prestados a todas las
partes interesadas.

Seguidamente se muestran los Mapas de los Procesos del IdiPAZ, de mayor a menor detalle:
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Tipos de procesos

Reciben el nombre de Procesos Operativos aquellos que componen el alma y la razén de
ser de la organizacién. Son los que justifican la razén de su existencia y son clave para la
misma y para sus clientes.

Se denominan Procesos de Apoyo a los que facilitan el soporte necesario para el correcto
desempenio de los Procesos Operativos y sin los cuales el funcionamiento de aquellos seria
imposible. Actividades como compras, mantenimiento, formacién y otras similares forman
parte de este conjunto de procesos.

Por ultimo, los Procesos Estratégicos son los que actian como catalizadores para disparar
el funcionamiento de los operativos. No estan, por consiguiente, directamente implicados en
las actividades que podriamos llamar “clave” pero marcan el camino para el correcto
desarrollo de estas.
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5. LIDERAZGO

5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO

La Direccion del Instituto asume el compromiso de demostrar con evidencias su interés en el desarrollo y
mejora del sistema de calidad para lo que:

e Se asegura de que los requisitos de las partes interesadas son conocidos y existe seguridad de
que pueden cumplirse antes de establecerse compromiso alguno con los mismos
e Establece una politica de la calidad que sirve de marco de referencia para el sistema de calidad

e A partir de esta politica establece un plan anual de objetivos con plazos especificos para su
consecucion

e Efectda de forma regular revisiones del funcionamiento del sistema de calidad con objeto de
analizar su grado de avance y cumplimiento y permitir asi adoptar las acciones de mejora que
se estimen convenientes

¢ Analiza regularmente las necesidades de recursos a fin de asegurar que los planes y objetivos
no puedan verse comprometidos

5.2. POLITICA DE LA CALIDAD

La Direccion del IdiPAZ establece su politica de calidad sobre las siguientes bases:

MISION

Constituirnos como un instituto de investigaciones que desarrolla investigacion biomédica multidisciplinar
en las &reas priorizadas y con tecnologia puntera. Potenciando la colaboracion con centros de renombre
internacional, y orientado a la traslacion del conocimiento a la practica clinica y a la mejora de la salud de
los pacientes

VISION

Constituirnos como un referente en la investigacion biomédica traslacional de excelencia tanto a nivel
nacional como internacional, comprometidos con la salud de los pacientes.

PRINCIPIOS GENERALES

Es responsabilidad de la Direccidn del IdiPAZ proporcionar un modelo de calidad integral en el que se
implique a todos los profesionales que lo componen. La Politica de Calidad del Instituto se sustentaré sobre
los siguientes principios generales:

e Ser coherente con la misidn y vision del Instituto.

e Garantizar el cumplimiento de los principios éticos, las buenas préacticas y las disposiciones
legales en el &mbito de la investigacion.

e Asegurar la calidad en todos los procesos, orientandolos hacia el mejor servicio y las mejores
prestaciones investigadoras y docentes.

e Promover la busqueda constante de la satisfaccion de los profesionales que intervienen en los
procesos, atendiendo sus demandas y sugerencias.

e Garantizar un marco de mejora continua de los procesos con evaluaciones periodicas y revision
de obijetivos.

e Estimular la calidad en la formacién y en la actividad investigadora en los profesionales, asi
como el trabajo en equipo y el sentimiento corporativo.
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Esta politica de calidad es el marco de referencia a partir del cual se establecen los planes y metas
especificos para cada ejercicio. Estos planes y metas son posteriormente revisados de modo regular para
asegurar su adecuaciéon y cumplimiento.

La politica es revisada regularmente por la Direccion del IdiPAZ para asegurar que su contenido es
coherente con las estrategias generales y con las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

5.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La estructura de las distintas unidades, plataformas y 6rganos (UPO) que componen IdiPAZ est4 detallada
en la pagina web del Instituto: https://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?ldPag=8&Lang=ES

Cada uno de estos UPO cuenta, a su vez, con su particular estructura que se detalla en el sistema de
informacién documentada del Instituto.
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6. PLANIFICACION

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Pueden presentarse riesgos u oportunidades de diferentes origenes que pueden condicionar el normal
desarrollo de las actividades. Por ello se hace necesario conocerlos para asi poder llevar cabo una
adecuada gestion de estos que asegure la estabilidad o mejora del sistema de gestidén, con respecto al
ambito donde se haya identificado el riesgo u oportunidad.

Para el tratamiento eficaz de los riesgos es precisa su correcta identificacion, su evaluacién y valoracion
para, finalmente, adoptar las decisiones que permitan su eliminacion, la reduccién de su impacto, o su
aceptacidn caso de ser imposibles cualquiera de las otras dos alternativas; o bien, en caso de oportunidad,
el desarrollo de las acciones pertinentes para su adaptacién al sistema.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-09. Gestion de riesgos y oportunidades”

6.2. OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

La Direccion establece objetivos de la calidad, coherentes con la politica de la calidad establecida y que
son necesarios para cumplir los requisitos de las partes interesadas. Estos objetivos son definidos para
cada UPO y los niveles pertinentes en cada una de ellas.

La planificacién del sistema de gestion de la calidad y de los objetivos se realiza al principio de cada
ejercicio tras haberse efectuado la revision de su comportamiento del ejercicio que acaba de terminar y
haberse detectado los aspectos que requieren algun tipo de reorientacidn. La planificacién tiene en cuenta
la planificacion e implementacion de cualquier tipo de cambio que puede afectar al funcionamiento del
sistema de la calidad.

Los objetivos son revisados regularmente para asegurar su cumplimiento, y establecidos de nuevo para
cada ejercicio dentro del principio de mejora continua.

“Consultar procedimiento IdiIPAZ-PG-02. Revision del SGC y establecimiento de objetivos”

6.3. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Ante cambios importantes o que afecten de una manera significativa, segun la Direccién del Instituto, a la
integridad del sistema de gestion del IdIPAZ, el instituto llevara a cabo de manera planificada dichos
cambios.

Esta planificacion debera considerar, entre otros:
- El propdsito de los cambios.
- Las consecuencias potenciales de los cambios, incluyendo los riesgos para el sistema de gestion.
- Ladisponibilidad de los recursos para llevar a cabo el cambio tal y como se ha planificado.
- La asignacion de responsabilidades y autoridades.

Para la gestion y tratamiento de los cambios, el Instituto puede ayudarse del formato IdIPAZ-RG-
14.1_GESTION DEL CAMBIO_Ed.01_[FECHA], o documentos que considere necesarios.
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7. APOYO

7.1. RECURSOS

En funcién de las previsiones de nuevas actividades y de las estrategias establecidas, se evallan
regularmente las necesidades de medios materiales y de profesionales que pudieran incorporarse a la
estructura del IdiPAZ.

7.1.1. Competencia:

Los profesionales que componen el equipo del IdiPAZ cuentan con la formacién adecuada a las funciones
que realizan en cada una de las unidades a las que estan asignados, manteniéndose control de sus
respectivos niveles de cualificacion. Tales niveles tienen en cuenta por un lado las tareas que deben
conocer y realizar y, por otra parte, sus habilidades personales para tal fin.

Tal y como se describe en el Procedimiento idIPAZ-PG-06 de Formacion, estas competencias se pueden
identificar de diversas maneras:

- Mediante una ficha de perfil de puesto,

- Mediante un manual especifico de cada UPO,

- Directamente en la Legislacién o Reglamentos especificos que sean de aplicacion.

Con objeto de mantener y mejorar los niveles de cualificacion de nuestros profesionales, se ejecutan en
cada unidad planes de formacion que tienen en cuenta las necesidades de éstas y el desarrollo personal
de cada individuo. Asimismo, la Comision de Formacién impulsa un plan de formacion en investigacion
dirigido al conjunto del personal investigador asi como de las UPO que integran el instituto.

La formacién recibida se registra y se evalta su eficacia en funciéon del grado de cumplimiento de los
objetivos previstos en cada accién formativa. El grado de eficacia en el cumplimiento de los planes de
formacion también se evalla y se hace seguimiento.

“Consultar procedimiento 1diPAZ-PG-06. Formacion”

7.1.2. Infraestructura
El IdiPAZ dispone de la infraestructura adecuada para facilitar la realizacion de sus actividades. Esta
infraestructura se traduce en espacios, instalaciones y medios ofimaticos, todos ellos debidamente
mantenidos.

7.1.3. Entorno de trabajo
El entorno de trabajo en que se desarrollan las actividades es el adecuado para las mismas en lo que a
condiciones de confortabilidad se refiere.

7.1.4. Recursos de seguimiento y medicién

Los equipos de investigacion disponen de metodologia en esta materia con objeto de asegurar que los
medios de medida en los laboratorios o los medios informaticos por ellos manejados cuentan con la debida
fiabilidad en su funcionamiento.

7.2. COMUNICACION

El IdiPAZ cuenta con un Plan corporativo de comunicacion donde se recoge el modelo de comunicacion
de la institucion, objetivos y acciones a seguir, donde se planifican las acciones comunicativas del Instituto:

https://www.idipaz.es/ficheros/files/PC%2000 Plan%20de%20Comunicacioin%20IDIPAZ-OCTUBRE%202020.pdf



https://www.idipaz.es/ficheros/files/PC%2000_Plan%20de%20Comunicacioìn%20IDIPAZ-OCTUBRE%202020.pdf
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Ademas, estan establecidos mecanismos, en sentido vertical y horizontal, para facilitar una comunicacion
eficaz dentro de la organizacién del IdiPAZ, entre las propias UPO asi como con el conjunto de
investigadores. Para cada parte interesada se han identificado los canales de comunicacién y las acciones
previstas en el sistema de gestion para lograr una adecuada comunicacion, coordinacién y participacion
con las mismas. Para los elementos clave del sistema se ha definido el siguiente plan:

TIPO DE

UTILIDAD DE LA

S

Comunidad Cientificay
otras Partes interesadas

Reuniones de
equipo.
Congresos y
Ponencias.

acciones de mejora.

Con motivo de
revision y reuniones
operativas.

Alincluir nuevos
productos,
instalaciones o
equipos de trabajo.

MENSAJE COMUNICACION EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD COMUNICACION
Personal de IdiPAZ,
Colaboradores,
Investigadores y otras
Partes interesadas.
Hospital Universitario de
La Paz
Funcionesy Universidad Autonoma
Responsabilida Direccién de Cons::ri'zlzznsinidad Intranet Difusidn de las
des del Interna IdiPAZ de IaJComunidad de Web Oficial | Siempre disponible | responsabilidadesy
Organigrama ) IdiPAZ facilitar el contacto.
IdiPAZ Madrid
Fundacion para la
Investigacion Biomédica
del Hospital
Universitario La Paz
(FIBHULP)
Otras instituciones
vinculadas al [diPAZ
Cada vez que se
produzcan cambios
en los procesos de
trabajo que afecten
Revistas a cuestiones . .
Cientificas ambientales. Difundir los logros
de las
Personal de IdiPAZ, Intranet. En laincorporacion | |nyestigaciones de
Resultados de Colaboradores, Correo de nuevo personal. | |dipAZ, asi como de
Investigacione | Interna/Externa | Investigadores Investigadores, electronico Con motivo de su relevancia

cientificay
beneficiosa para las
instituciones con las
que participa.
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MENSAJE

TIPO DE

UTILIDAD DE LA
EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD
COMUNICACION COMUNICACION
Intranet Cada vez que haya Agotar todas las
Convocatorias , una nueva 9 :
, Personal de IdiPAZ, Correo : convocatorias
para la Secretaria - convocatoria. :
financiacion de Interna/Externa Técnica Colaboradores, electronico. | peri posibles a las que
S Investigadores Web Oficial Durar.lte € _perlodo IdiPAZ se pueda
Investigacion : de vigencia de la presentar
IdiPAZ convocatoria.
De manera interna,
es darse a conocer
como referencias
Revistas de las decisiones
Cientificas tomadas y mision
Estrategias y Intranet. Cuando se definan. | delequipo del area
. Direccion de en cuestion.
Objetivos de ) Personal de las Correo Cuando se :
. IdiPAZ / . ; - o Mientras que, de
los diferentes Interna/Externa . diferentes Areasy electronico. modifiquen.
elementos de Comision de Grupos de Investigacion ; ; ; manera externa,
oAy Calidad P 9 Reuniones de Dlsponlples dgrante tiene una finalidad
€quipo. su vigencia. promocional de
Congresos y IdiPAZ o la
Ponencias. posibilidad de
adhesion de las
partes interesadas a
nuestros objetivos.
Subsanaciones
Dudas,
Consultasy Grupos de Resolucion de
otros Interna/Externa Secretaria Investigadores o area Correo Cuando se errores producidos
Comentarios Técnicas implicada en la electronico produzcan en la solicitud de
sobre la convocatoria convocatorias.
concurrencia a
convocatorias.
Programacion de
Comisién de acciones formativas
Plan de Formacién / Grupos de Intranet para aumentary
Formacion Interno Secretaria Investigadores y Correo Anual satisfacer dreas de
Corporativo Técnica Plataformas Web conocimientoy
’ necesidades de
formacion.
Mantener
actualizada la
Direccion de , informacion basica
. rporacion P L
. IdiPAZ / Corporaciony UPO/ . Segun ciclos para establecer
DAFO IdiPAZ Interna o Resto de partes Share Point . .
Comision de . - estratégicos acciones
Calidad interesadas internas

estratégicas, servir
de guia a las areas

del instituto.
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TIPO DE

UTILIDAD DE LA

MENSAJE EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD
COMUNICACION COMUNICACION
Conocimiento de la
Manual de Direccion de Siempre disponible Informacion
Calidad IdiPAZ IdiPAZ . d tadad
alidad ici Interna e / Personal de las UPO Share Point ocumentada de
y PG del Comision de Cuando se los procesos y
Sistema Calidad produzcan cambios actividades que
componen [diPAZ
Intranet ) ans.,e,gwr
Correo financiacion para la
Oportunidades Personal del IdiPAZ y . investigacion,
. L Electronico
de Fondos grupos de investigacion . Cuando se apoyo de otros
Interno/Externo UAI Reuniones . .
parala y otras partes con los publiquen organismosy la
Innovacion interesadas de IdiPAZ . oportunidad de
Investigadore
. demostrar el
potencial de IdiPAZ
Resultados de
Intranet
Consultas
sobre .
Correo Cuando se emitan Regular el uso de
Patentes, . . . ,
Marcas Personal del IdiPAZ y Electronico las resoluciones a metodologias,
. Interna UAI grupos de investigacion las consultasy otras | principios activos y
Registradasy ) . .
e y Plataformas de IdiPAZ | Reuniones cuestiones otros productos ya
Comercializad .
oras con los planteadas registrados
. - Investigadore
Licenciasy c
Derechos
Revistas
o Dar a conocer los
Cientificas
avances en
Intranet Innovacion de los
Personal del IdiPAZ, ' proyectos de
Grupos de Cadavez que se investigacion
Resultados de vp Correo vez qu mvestigac!
Estudios y Interno/Externo UICEC Investigadores, electrénico terminen los llevados a cabo por
Plataformas de IdiPAZ, ’ proyectos de el IdiPAZ. Publicar
otros Ensayos . e : S -
Comunidad Cientifica y ) investigacion los beneficios para
. Reuniones de . )
Sanitarios ; ciertos pacientes.
equipo.
Informar a los
Sanitarios de
Congresosy )
. nuevas alternativas.
Ponencias.
Siempre
Protocolos de disponibles.
Ensayo Intranet Seleccionar a los
S Reincidir cada vez pacientes mas
tari Int UICEC G del t 5 .
Crlterlgs de nterno rupos de fnvestigacion Correo que se publiquen | adecuados para los
Seleccion de electrdnico. nuevos criterios o ensayos

Pacientes Tipo

modificaciones en
los anteriores
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TIPO DE UTILIDAD DE LA
MENSAJE COMUNICACION EMISOR DESTINATARIO MEDIOS PERIODICIDAD COMUNICACION
Intranet Cumplimiento del
En cada ensayo en .
deber de informar
Correo el momento al paciente y de
Consentimient Pacientes y otros sujetos L pertinente, antes de .
Interno UICEC electronico. . o conseguir su
os Informados del IDIPAZ lainclusion de los i
. consentimiento
pacientes en los o
En formatos : para la participacion
estudios
papel en los ensayos.
En papel y por Compartiry validar
Informe de L Direccion del IdiPAZ correo la informacion
o Comision de electronico. - sobre el
revision por Interno . . Minimo anual o
L Calidad En reuniones rendimiento del
direccion Responsables de UPO . . .
internas. sistema y coordinar
Share Point acciones de mejora.
Compartir la
Informes de L Direccion del IdiPAZ informacion
o Comision de . .
auditorias Interno Calidad Share Point Anual necesaria para
internas Responsables de UPO generar mejoras de
manera coordinada
Informes de L Direccion del IdiPAZ .
o Comision de . Mejoray
auditorias Interno Calidad Share Point Anual certificacion
externas Responsables de UPO
Planificar la
Planificacion Correo evolucién dela
P I L itacio I
dela Interno Cada U Ode El personal de las UPO electrdnico Anual capacitacion de
., IdiPAZ personal de las
formacion Intranet .
unidadesy
plataformas
. Cada UPO del IdiPAZ
Planificacion Se actualiza segun | Control del proceso
del Cada UPO del e Correo . 9 pre
- Interno . Servicios técnicos del . necesidades de de mantenimiento
mantenimient IdiPAZ : ; electronico . :
o IdiPAZ o del HULP si es cambio preventivo
necesario

7.3. INFORMACION DOCUMENTADA

La documentacién, permanentemente actualizada, del sistema de calidad estd compuesta por los
siguientes elementos:

e Declaracion documentada de la Politica de Calidad y de los objetivos en materia de calidad
¢ El Manual de Calidad

e Referencias al resto de documentacion necesaria para el desarrollo de las actividades
7.3.1. Manual de la Calidad

Las actividades necesarias para la gestion del Manual de Calidad, y que se enumeran a continuacion, son
responsabilidad del Coordinador de Calidad del IdiPAZ.

e Mantenimiento y actualizacién permanente de su contenido
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¢ Disponibilidad de ediciones actualizadas
¢ Archivo de las ediciones historicas

Los cambios que se introduzcan en el Manual de Calidad son incorporados en su texto identificandose por
los medios mas adecuados.

El texto del Manual de Calidad Corporativo es elaborado por el Coordinador de Calidad, revisado por la
Comision de Calidad del Instituto, y aprobado en ultima instancia, por la Comision Delegada del IdiPAZ.
7.3.2. Control de los documentos

La documentacion del sistema de calidad esta controlada en base a los niveles de revision y aprobacion
establecidos en cada unidad, mostrando siempre su edicién actualizada.

Para facilitar la identificacion de los posibles cambios habidos en los documentos, se identifican éstos por
los medios méas adecuados en cada caso.

El acceso a esta documentacion se realiza de forma centralizada a través de internet lo que asegura que
siempre esta visible a su Ultima edicion.

La documentacién de origen externo esta controlada en cada unidad que se asegura de su actualizacion y
disponibilidad via internet para los miembros de su equipo que la necesiten.

“Consultar procedimiento 1diPAZ-PG-01. Control de la documentacion”

7.3.3. Control de los registros
Los registros pueden tener los siguientes origenes:
e Los derivados del sistema de gestién de la calidad
e Los derivados de las actividades especificas de cada unidad

Todos los registros se conservan durante un periodo de 3 afios con excepcion de aquellos sujetos en esa
materia a lo que sefale la legislacién en vigor.

Los registros son conservados preferentemente en formato electrénico o, si su soporte es papel, en lugares
seguros y accesibles para los usuarios debidamente autorizados que necesitan su consulta.
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8. OPERACION

8.1. PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Se analizan los procesos de cada unidad y sus interrelaciones con los de otras unidades con objeto de
conseguir un funcionamiento consistente de los mismos. Este estudio ha servido para identificar donde
ubicar los puntos de control que permiten evaluar de modo continuo la salud de dichos procesos.
Igualmente ha dado a conocer cudles son los registros para mantener como prueba de los niveles de
calidad alcanzados y de la informacidn relevante que es necesario mantener a nivel histérico.

Conocido el funcionamiento de los procesos es necesario planificar los mismos para asegurar su correcto
funcionamiento.

“Consultar procedimiento IdiPAZ-PG-02 Revision SGC y establecimiento de objetivos”

8.2. REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1. Determinacion de los requisitos paralos productos y servicios

Las necesidades y expectativas de las partes interesadas en la actividad del IdiPAZ son identificadas a
través de la relacion directa con las diferentes unidades y las sugerencias de los grupos de investigacion.

Las primeras suelen referirse a peticiones para la puesta en marcha de iniciativas que redunden en mejoras
en el soporte que se presta a los grupos de investigacion, en tanto que las segundas tienen que ver con
peticiones de los investigadores ante dudas relacionadas con el inicio y desarrollo concreto de proyectos
de investigacion.

8.2.2. Revisién de los requisitos para los productos y servicios

Las iniciativas y necesidades de las partes interesadas son analizadas por la unidad correspondiente a
efectos de su viabilidad quien prepara las correspondientes respuestas y solicita la conformidad a la
Direccion del IdiPAZ para su desarrollo y ejecucién. Se mantiene registro de todas estas solicitudes y de
los pasos dados hasta su cierre.

8.3. DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Este requerimiento de la Norma es de aplicacion a los proyectos de investigacion llevados a cabo con el
soporte del IdiPAZ. Las actividades de investigacion estan estructuradas de tal modo que las fases de
planificacién, seguimiento, verificacion y validacion de resultados son tratadas en todos los proyectos
abordados.

“Consultar procedimiento 1diPAZ-PG-07. Proyectos de Investigacion y la Norma UNE 166001

8.4.CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

8.4.1. Proceso de compras

Con la finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto en la actual Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Pablico (“LCSP”), conforme a la cual la FIBHULP forma parte del sector publico y tiene
la consideracion de poder adjudicador a pesar no ostentar el caracter de Administracion Publica, la
FIBHULP, al objeto de definir los procedimientos internos para la adjudicacion de los contratos no
sometidos a regulacién armonizada dispone de las correspondientes instrucciones internas aprobadas
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mediante acuerdo del Patronato de la Fundacion.

Todas las unidades, plataformas y érganos de IdiPAZ con relacién directa con los proveedores clave
contratados deberan hacer seguimiento de la calidad del servicio prestado mediante el registro y gestion
de incidencias y el reporte a la Direccion de IdiPAZ de las evaluaciones pertinentes. Estas evaluaciones se
realizaran en base a los criterios necesarios para cada servicio/producto, los cuales serdn determinados
para cada proveedor por las UPO relacionadas, pudiéndose disponer del registro de evaluacion de
proveedores del sistema de gestién o cualquier otro registro propio, siempre previamente acordado con la
Comisién de Calidad.

8.5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1. Control de la produccién y de la provisién del servicio

Los servicios prestados se desarrollan de modo controlado con el fin de asegurar que no se presentan
situaciones imprevistas no deseadas. En este sentido cada unidad dispone de los siguientes elementos
gue aseguran este control:

e Procedimientos para la realizacion de actividades especificas
¢ Indicadores de calidad del comportamiento de los procesos
e Personal competente para la realizacion de las actividades

La ética y las buenas préacticas son dos de los pilares basicos sobre los que se asientan cada uno de los
servicios desarrollados en el IdiPAZ. En este sentido, el Instituto cuenta con una Guia de Etica y Buenas
Practicas en investigacion que es conocida y contemplada por el personal del mismo.

8.5.2. Validacion de los procesos de produccién y de prestaciéon del servicio
Los proyectos de investigacion disponen de metodologia al efecto para ser utilizada en las situaciones que
asi se justifiquen.

8.5.3. ldentificacion y trazabilidad

La trazabilidad es de interés para disponer de mecanismos que permitan la busqueda de datos o
informacion de interés, tanto vigente como histdrico, relacionados con sus actividades y los servicios
prestados.

8.5.4. Propiedad del cliente y preservacién del producto

Las UPO del IdiPAZ tienen en cuenta este requisito en los casos en que, para su labor, necesitan disponer
de medios facilitados por alguna organizacion externa, manteniéndolos bajo control e informando a su
propietario de cualquier incidencia habida sobre los mismos.
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Estan establecidos indicadores de calidad que permiten el andlisis y seguimiento del comportamiento de
los procesos. La frecuencia de estas mediciones es variable en funcién de las caracteristicas de cada
indicador.

Esta también establecido un plan de auditorias internas en los procesos que complementa la vision que,
sobre el estado de los mismos, aportan los indicadores de calidad.

En la medicion de la satisfaccién de las partes interesadas se utiliza la metodologia de calculo que se
expone en el apartado correspondiente.

Toda la informacion derivada de los mecanismos citados sirve de punto de partida para permitir la revision
del funcionamiento del sistema de calidad y la identificacién de las acciones correctivas o de mejora mas
adecuadas para lograr su mejora continua.

9.1.1. Satisfaccion de las partes interesadas

Se determina de manera regular el grado de satisfaccion de las partes interesadas respecto de los servicios
prestados. A partir de estos datos se establecen planes para su mantenimiento o mejora en los casos en
gue es necesario.

Se mantienen registros de los resultados de estos estudios de opinién y de las acciones de tipo correctivo
0 de mejora a que hubiese lugar.

“Consultar procedimiento 1diPAZ-PG-08 Satisfaccion de las partes interesadas”

9.1.2. Seguimiento y medicién de los procesos

Estan establecidos indicadores de calidad que sirven para mantener el control sobre la salud de los
procesos en relacion con su eficacia y eficiencia.

Cada uno de los indicadores est4 documentado, citandose su metodologia de calculo y las fuentes de
obtencion de cada uno de los datos necesarios para dicho calculo.

Se mantiene registro de cada uno de los resultados y de las acciones de mejora a que hubiese lugar.

9.2. AUDITORIAS INTERNAS

Se llevan a cabo auditorias internas de la calidad por las cuales se verifica la eficacia del sistema de calidad
y de los procesos, asi como el cumplimiento de los requisitos y condiciones del nivel de servicio
comprometido con las partes interesadas.

Las areas para auditar y su frecuencia se basan en su criticidad y en la problematica que puedan presentar
de cara a los compromisos establecidos con dichas partes.

Las auditorias se llevan a cabo por personas independientes, ajenas a las areas auditadas, a fin de
mantener la adecuada separacion de responsabilidades.

“Consultar procedimiento |diPAZ-PG-04. Auditorias internas”

9.3. REVISION POR LA DIRECCION

La Direcciéon del Instituto realiza la revision del funcionamiento del sistema de calidad al final de cada
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ejercicio, extrayendo de este modo conclusiones sobre su funcionamiento y detectando oportunidades para
Su mejora.

9.3.1. Informacidén paralarevision

Para la realizacion de la revision se toman en consideracion los siguientes parametros:

Cambios en el propio sistema.

Cambios en la definicion de contexto.

Resultados de la gestion de riesgos y oportunidades.

Resultados de las auditorias

La retroalimentacion de las partes interesadas

El funcionamiento de los procesos y el nivel de los resultados

El estado de las acciones correctivas y de mejora

Las acciones de seguimiento de las revisiones previas de la Direccion
Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad
Las recomendaciones para la mejora

“Consultar procedimiento |diPAZ-PG-02 Revisidbn SGC y establecimiento de objetivos”

9.3.2. Resultados de larevision

Como resultado de esta revision se obtienen conclusiones documentadas que permiten adoptar decisiones

sobre

La toma de acciones correctivas o de mejora en los puntos adecuados de los procesos

La adecuacion de los recursos

Posibles mejoras para introducir en las prestaciones de los servicios a las partes interesadas
La mejora continua de los procesos y del funcionamiento del sistema de gestion de la calidad
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10. MEJORA

10.1. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

Estan identificadas las vias por las que pueden ser detectadas no conformidades. Conocidas estas vias se
han definido los mecanismos para el tratamiento de cada una de ellas, la forma de documentarlas, los
responsables de su denuncia, aportacién de soluciones y seguimiento hasta su erradicacion final.

El tratamiento que dar a las acciones, independientemente de su origen, se inicia tras la deteccion de la
desviacion, continuando con la identificacién de la accion mas adecuada y finalizando con la comprobacién
de la eficacia de la misma.

Se mantiene registro de todas las acciones abordadas.
“Consultar procedimiento 1diPAZ-PG-05 No Conformidades y AC”

10.2. MEJORA CONTINUA

La mejora continua de los procesos y del servicio a las partes interesadas pasa por analizar la adecuacion
del sistema en sus diferentes facetas:

e Coherencia de la politica de calidad con la actividad real, que debe responder con las
necesidades de las partes interesadas.

e Existencia de objetivos de calidad ambiciosos pero alcanzables

¢ Auditorias internas que proporcionen una vision real tanto del funcionamiento del sistema como
de la respuesta a los compromisos establecidos

e Revision del funcionamiento del sistema de calidad que facilite el analisis de los datos
disponibles sobre la calidad y la adopcién de acciones

¢ Implantacion de dichas acciones tras un andlisis eficaz de las causas que las provocaron, y con
un adecuado seguimiento que garantice su erradicacion.

e Todas las UPO incluidas en el alcance planificardn sus acciones de mejora y objetivos en el
registro establecido al efecto. Este documento es un planificador unificado de las siguientes
fuentes de acciones de mejora y supone una de las principales herramientas de comunicacién
y gestion del cambio:

o) Acciones para el desarrollo estratégico.

o Acciones para el despliegue de nuevos controles de riesgos.

o Acciones para el aprovechamiento de oportunidades.

o Acciones para la mejora de procesos y objetivos de calidad.

o Acciones para la mejora de la satisfaccion de partes interesadas.
o Acciones correctivas de no conformidades.
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