3

V.

Para obtener la mejor experiencia, abra esta cartera PDF en
Acrobat 9 o Adobe Reader 9, o en alguna version posterior.

iConsiga Adobe Reader ahora!



http://www.adobe.com/go/reader_download_es


)6§ Universidad

madriad dc A]C;ll;i

Auditorias de Calidad en Laboratorios de Ensayo y

Calibracion
Lugar: Fecha:
Universidad de Alcala 21, 22, y 23 de noviembre de 2011

Campus Universitario. Edificio de Ciencias
Carretera Madrid-Barcelona, Km. 33,600
Alcala de Henares (Madrid)

Programa

16:00 Conceptos Basicos de Auditoria
20:00  Maria José Cotarelo
Ingeniero Industrial, Departamento de Laboratorios y Certificacion de Producto de ENAC

21 Belén Villamiel
Nov Técnico de Ensayos del Departamento de Medioambiente de ENAC

Presentacion de los principales conceptos que debe manejar un auditor a la hora de
planificar, preparar, ejecutar y presentar los resultados de una auditoria, aplicados a la
casuistica de los laboratorios de ensayo y calibracion. Casos practicos.

16:00  Aplicacion de conceptos de Auditoria. Casos practicos referidos a aspectos de gestion
20:00 de |a Norma ISO 17025

22 Angel Garcia de la Chica
Nov Dr. Ingeniero industrial.

Aplicacion de los conceptos de auditoria mediante la resolucion de casos practicos,
centrandose en el andlisis de requisitos de gestion en laboratorios de ensayo y calibracion.

16:00 Aplicacion de conceptos de Auditoria. Casos practicos referidos a aspectos técnicos de
2000 |3 Norma ISO 17025

23 Pedro Pablo Morillas Bravo

Nov Licenciado en Ciencias Bioldgicas. Auditor EOQ. Responsable de Calidad del Laboratorio del Canal de Isabel Il
Aplicacion de los conceptos de auditoria mediante la resolucién de casos practicos,
centrandose en el andlisis de requisitos técnicos en laboratorios de ensayo y calibracion.

Condiciones de inscripcion:

La inscripcion se realizara en la seccion de formacion de madri+d (http://www.madrimasd.org/formacion).
El plazo para la solicitud finaliza el miércoles 16 de noviembre de 2011.
El nimero de plazas esta limitado a 30 alumnos.

El curso esta dirigido a Investigadores, gestores de Investigacién y personal de laboratorios.

El alumno debera abonar 60 euros en concepto de matricula, una vez comunicada por escrito su admisién en el programa. Los
alumnos becados no tienen que abonar ningun importe. El coste del curso esta cofinanciado por la Direccion General de
Universidades e Investigacién de la Comunidad de Madrid.

Los asistentes becados son:

Personal de la Red de Laboratorios.

Contratado Investigador Apoyo (Convocatorias Comunidad de Madrid).

B. Predoctoral (D.G. Universidades e Investigacion / Comunidad de Madrid).

Técnicos de gestidn de los programas de actividades de 1+D (D.G. Universidades e Investigacién / Comunidad de Madrid)
Personal del sistema Madri+d.

Personal de IMDEA.




http://www.madrimasd.org/formacion
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NOTAS DE INTERES

Listado de firmas:

Todos los dias al comienzo de la jornada, estara disponible en el aula una lista de
asistentes que hay que firmar. Esta lista se recogera en el primer descanso que se
practique en cada jornada y cada asistente debe asegurarse de haber firmado esta lista
ya que sirve para generar los certificados de asistencia.

Aungue es obvio, no se puede firmar nada mas que en la casilla del dia correspondiente y
no sirve de nada firmar en la casilla del dia anterior ya que se registran las firmas todos
los dias.

Certificado de asistencia:

El dltimo dia de curso se entregard, a su finalizacién, un certificado de asistencia al curso
en el que figuraran exclusivamente los mdédulos o ponencias de las que se tiene
constancia de asistencia por el listado de firmas.

Hoja de valoracion

En la documentacion encontrara una hoja de valoracién en la que puede opinar sobre el
desarrollo del curso. Estas hojas nos sirven para poder identificar las necesidades de los
alumnos y mejorar nuestra oferta de cursos, por lo que le agradecemos que la rellene y
entregue al finalizar el mismo.
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oo Definiciones

\adriod /

Auditoria. proceso sistematico, independiente y documentado para obtener

evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que
se cumplen los criterios.

- Auditorias de primera parte (internas).
- Auditorias de segunda parte.
- Auditorias de tercera parte.

e Criterios. Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos.

 Evidencias. Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son

verificables.
%\ /‘% flgm.amé Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ prfemuliocs Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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oo Definiciones

\ madried /

° Ha”angS. Resultados de la evaluacion de la evidencia recopilada frente a los
criterios.

Conclusiones. Resuitado de una auditoria, que proporciona el equipo auditor
tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos.

* Equipo auditor. uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria,
con el apoyo, si es necesario, de especialistas.

- Auditor Jefe
- Auditor Técnico
- Experto Técnico

- Especialista
%’\ /‘% f"u:rm'amé Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ g Pvestigacion Conceptos Basicos de Auditoria
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Definiciones

\.madried / |

° PI’OQ rama de auditoria. Conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un
propdsito especifico

* Plan de auditoria. Descripcion de las actividades y de los detalles
acordados de una auditoria.

Alcance de auditoria. extension y limites de una auditoria.

ficina . o . :
é@\ K 0 Crm ion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ A Q? Pvestigacion Conceptos Basicos de Auditoria
Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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Principios

\_madrie d

* Conducta ética. Confianza, integridad, confidencialidad y
discrecion.

* Presentacion ecuanime. Hallazgos, conclusiones e informes han
de reflejar con veracidad y exactitud las actividades de la auditoria.

* Debido cuidado profesional. Se ha de tener la competencia

adecuada.

* |ndependencia. Es la base de la imparcialidad en la auditoria y Ia
objetividad de las conclusiones.

« Enfoque basado en evidencias.

%g‘ i, O ﬂcma, . |

% ordinacion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011

\ FS('L.C{J’JS

investigacion Conceptos Basicos de Auditoria
Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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Actividades de auditoria

\ madried /

1 Alcance de la auditoria N
2 Presupuesto de auditoria 'y

designacion del equipo audito
3 Revision de la documentacion

4 Reunion de preparacion
5 Plan de auditoria
6 Auditoria in situ

7 Informe de auditoria
8 Acciones correctoras

g % flccrmané Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ o estioacion Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)

bbbbbbbbbb





ria

red

St Actividades de auditoria

\adriod /

 Alcance de la auditoria

Establecer el tipo de auditoria Establecer el drea auditada y el
En acreditacion objeto de la auditoria
- Inicial e Establecer el objeto de la auditoria
- Seguimiento e Acotar areas a auditar (unidades,
- Ampliacion actividades, procesos, periodo de

tiempo cubierto).

e Acotar los criterios de auditoria
(norma de referencia).

- Reevaluacion
- Visita de control
- Extraordinaria

£, oficina o . .
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i Actividades de auditoria

\ adried /

Presupuesto de auditoria y designacion del equipo
auditor.

» Establecer los medios humanos y materiales para desarrollar la auditoria
con el alcance definido anteriormente. Posibilidad de presenciar ensayos o

calibraciones.

» Seleccionar el equipo auditor designando a auditores y expertos cualificados
para dicho alcance y dicha entidad. Las caracteristicas de los
auditores/expertos seleccionados condicionan la planificacion de la

auditoria.
é@\ k Of|€!ﬂ?rwé Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011’
3 @ o afosrie Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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s Actividades de auditoria

\ adried /

« Para decidir el tamano y la composicion del equipo auditor se

ha de tener en cuenta:

» los objetivos, el alcance, los criterios y la duracion estimada de la auditoria;

« la competencia global del equipo auditor necesaria para conseguir los objetivos de la
auditoria;

* la necesidad de asegurarse de la independencia del equipo auditor con respecto a las
actividades a auditar y de evitar conflictos de intereses;

» la capacidad de los miembros del equipo auditor para interactuar eficazmente con el
auditado y trabajar conjuntamente; y

» el idioma de la auditoria y la comprensién de las caracteristicas sociales y culturales
particulares del auditado. Estos aspectos pueden tratarse bien a través de las
habilidades propias del auditor o a través del apoyo de un experto técnico / traductor.

oficina . . : :
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rla ; Qué debe tener en cuenta un auditor

de laboratorios

\madriod antes de aceptar una auditoria?

« Comprobar que no hay incompatibilidades (positivas 0 negativas)
« Verificar nuestra disponibilidad
Preparacién, desarrollo, evaluacion de Acciones Correctoras

« Sentirnos seguros de nuestra competencia

é@\ K Oflgm'ané Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011"
@ o stigacion Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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Experto

Técnico
Auditor Técnico
gﬁ% Ofclgmoaonéc Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
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\madried Grupo auditor 1

Experto
Técnico 1

Experto
Técnico 3

Observador
|

Experto

Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
Conceptos Basicos de Auditoria
Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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Grupo auditor 2

Experto
Técnico 1

Observador

fiembre 2011
~oasicos de Auditoria
Maria José Cotare/o Belén Villamiel (ENAC)
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£ Funciones de |0S miembros del grupo auditor

de laboratorios

ma driod/ de ENAC

*Responsable de la auditoria. *Desarrollar el informe de estudio de la

: : documentacion.
*Coordinar al grupo auditor.

*Desarrollar el informe de auditoria. *Ayudar al auditor jefe.

*Cooperar con el auditor jefe.

[iderar los contactos con el

laboratorio. Informar de los hallazgos al audito E‘n ,

jefe.

*Redactar y clasificar las

desviaciones. *Colaborar con el auditor jefe en la

evaluacion de acciones correctoras.

sInformar de cualquier contacto directo
con el laboratorio

£, oficina L : :
39 ‘?@ oordinacion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ r‘rar ructuras C L . . ,
de investigacion Onceptos Basicos de Auditoria
Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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e Relacion del A con el equipo auditor

\ adried /

«  Dirigir y coordinar todas las actividades de los miembros del equipo
Mantener comunicacion fluida, solicitar informacidén de imprevistos

 Aclarar el alcance de las desviaciones y pedir datos objetivos (procesar toda
la informacion orientandola a hallazgos obijetivos).

Obtener informacion suficiente de los técnicos del grupo para poder redactar
de forma clara las desviaciones

Siprocede, solicitar aclaracion de temas técnicamente complejos

. Atajar, diplomaticamente, cualquier actuacion “fuera de lugar”

oficina . . :
é@\ /‘% Crm cion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ Qér Pvestigacion Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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Actividades de auditoria

\ madried /

 Revision de la documentacion.

* Una buena revision de la documentacion:
- Supone una adecuada preparacion de la auditoria,
- Ahorra tiempo de auditoria,
- Da la sensacion al auditado de preparaciéon y capacidad del auditor. Infunde

respeto.
) ’k oficina o : : |
3 coordinacion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
infraestructuras L . . ,
@ de investigacion Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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e Actividades de auditoria

\ adried /

* Reunion de preparacion.
 Presentacion entre si de los miembros del equipo auditor.
 Intercambio de impresiones sobre la documentacion.

« Informacion por parte de cada miembro del equipo auditor de los resultados
de su analisis de la documentacion.

 Revision del alcance de la auditoria.

« |dentificacion de areas 0 aspectos que requieran atencion especial.

« Asignacion de areas de actividad especificas para cada miembro del grupo.
 Decision de ensayos o calibraciones a presenciar.

« Elaboracion del plan de auditoria.

oficina . . : : |
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St Actividades de auditoria

\adriod /

Plan de auditoria.

» Los aspectos a evaluar, el horario previsto, comidas, reuniones, etc.
» Las delegaciones / unidades técnicas a visitar.

» El personal de la organizacion que debera estar presente durante la
auditoria (Responsables técnicos y de calidad como minimo).

* Los ensayos o calibraciones a realizar y las muestras de que debe disponer
el laboratorio para ejecutar los ensayos.

£, oficina L : :
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Actividades de auditoria

madried /

Auditoria in situ.

% ofici » . . |
ggrord-m % Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
..‘.‘ de iwestigacién Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)
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Actividades de auditoria

* Reunion inicial.
Presentacion del grupo auditor y descripcion breve de las funciones de cada

integrante.
Confirmar el alcance de la auditoria.

Confirmar el plan de auditoria y como éste se llevara a cabo.
Asignacion por parte del laboratorio de representantes que acompanen al grupo

auditor durante el transcurso de la misma.

Asignacion de un lugar de reunion para el grupo auditor.
Resaltar la confidencialidad de la informacion que se obtendra durante el transcurso

de la auditoria.

Planificar la realizacién de ensayos / calibraciones a presenciar durante la auditoria.

Si el grupo auditor lo considera necesario podra llevarse a cabo previamente una
visita a las instalaciones del laboratorio al objeto de formarse una impresion general

de la actividad desarrollada por el mismo.

Describir el concepto y la sistematica para la identificacion de las desviaciones

(observaciones y No-Conformidades).

A2 oficina

coordinac n_nd
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kil Actividades de auditoria

\ madried /

 Desarrollo de la auditoria I.

» Al objeto de asegurar la correcta ejecucion de las auditorias y garantizar que
se documentan adecuadamente las investigaciones realizadas, los
miembros del equipo auditor deberan utilizar y cumplimentar el
“Cuestionario de Auditoria”

« La investigacion realizada de la sistematica de actuacion sera de dos tipos:
horizontal y vertical.

- Horizontal: consiste en la evaluacion de cada uno de los elementos especificos
de su Sistema de Calidad. Ejemplo: personal, organizacién, subcontratacion,
auditorias internas, revision del sistema, documentacion, registros,
confidencialidad, cualificacion del personal, etc.

- Vertical: consiste en la seleccién aleatoria de los registros propios de la actividad
llevado a cabo por el laboratorio verificando cada aspecto asociado al mismo.

A=, oficina . |
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i Actividades de auditoria

\ adried /

Desarrollo de la auditoria Il.

» El equipo auditor debera mantener reuniones durante el transcurso de la
auditoria tantas veces como considere necesario. No obstante, después de
que haya terminado la investigacion siempre mantendra una reunion privada
para preparar la reunion final con el solicitante en la que se pondran en
comun las conclusiones. En ella, cada auditor le proporciona al AJ |la
informacion correspondiente a las areas de investigacion que le fueron

asignadas.
A=, oficina . . . : |
39 ‘1% oordinacion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ Qér Eeationcite Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)

uuuuu





& Desarrollo de la auditoria

\ madried /

Objetivo = Obtener informacion

CoOmo??7??

«Con preguntas abiertas y flexibles

«Con preguntas cerradas

*Tratando de hablar el lenguaje del laboratorio

*Sin temor a realizar preguntas simples u obvias

Dando tiempo a contestar, a encontrar, a explicar,...(*)

*No formulando méas de una pregunta a la vez

sInvestigando los caminos que se abren

Documentando la busqueda con evidencias objetivas

«Confirmando las desviaciones que se detectan

Mantener siempre la transparencia con el laboratorio

),a,’k oficina .. o : : |
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Actitud del laboratorio o entidad

mad ri ‘)d
ACTITUD + > Aprovecharlay mantenerla hasta el final
ACTITUD - > No dejarse afectar
Mantener actitud invariable
PRESIONES
® COMENTARIOS
COMPARACIONES!!!
N - = |
g’a’% Ofclogr!!\!oaonc’ic Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011’
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e Actividades de auditoria

\ adried /

* Reunion previa a la reunion final.

* revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacién apropiada
recopilada durante la auditoria frente a los objetivos de la misma;

e acordar las conclusiones de la auditoria, teniendo en cuenta la incertidumbre
inherente al proceso de auditoria;

» preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de la
auditoria; y

« comentar el seguimiento de la auditoria, si estuviera incluido en el plan de la

misma.
é@\ /‘% ﬂgm'agné Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
@ o mvestioneion Conceptos Basicos de Auditoria
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e Actividades de auditoria

\ adried /

« Reunion final.

» Se agradecera la colaboracion del laboratorio.
» Se informara del caracter puntual y muestral de la investigacion realizada
» Se confirmara el alcance evaluado.

» Se expondran los resultados de la investigacion, comentando verbalmente
cada una de las desviaciones identificadas (observaciones y no
conformidades).

» Se contestara cualquier pregunta que pueda surgir.
» En auditorias de acreditacion se informara sobre las siguientes fases del

proceso.
é@\ /‘% ﬂg!g'agnré Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
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S Actividades de auditoria

\ adried /

 Informe de auditoria.

 El informe de auditoria debe ser:

- Claro, preciso y concreto ya que sera estudiado por personas no presentes en la
auditoria.

- Debe reflejar fielmente el espiritu y contenido de la auditoria. No debe contener
juicios del equipo auditor ni recomendaciones para subsanar las desviaciones
detectadas

« Elinforme de auditoria debe contener:
- los objetivos de la auditoria;

- el alcance de la auditoria, particularmente la identificacion de las unidades de la
organizacion y de las unidades funcionales o los procesos auditados y el
intervalo de tiempo cubierto;

- la identificacion del grupo auditor;
- las fechas y los lugares donde se realizaron las actividades de auditoria in situ;

£=4%, oficing - : : |
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e Actividades de auditoria
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 Informe de auditoria.

* El informe de auditoria debe contener:
- los criterios de auditoria;
- los hallazgos de la auditoria; y
- las conclusiones de la auditoria.
- Referencia al plan de auditoria;

- un resumen del proceso de auditoria, incluyendo la incertidumbre y/o cualquier
obstaculo encontrado que pudiera disminuir la confianza en las conclusiones de
la auditoria;

- la confirmacién de que se han cumplido los objetivos de la auditoria dentro del
alcance de la auditoria, de acuerdo con el plan de auditoria;

- las areas no cubiertas, aunque se encuentren dentro del alcance de la auditoria;
- las opiniones divergentes sin resolver entre el equipo auditor y el auditado;
- Las desviaciones detectadas

oficina . . . : |
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\ madried /

 Acciones correctoras.

e Con el resultado de la auditoria, el laboratorio:

- Debera realizar un analisis de las causas sobre todos los posibles aspectos
afectados por la desviacion.

- Definir una accion correctora para garantizar que no se repite el problema.

- Cerrar las desviaciones o estar en vias de solucion, registrando en este caso, el
plazo para el cierre.

- El laboratorio podria alegar aquellos extremos del informe con los que no esté de
acuerdo, aportando toda la informacién que justifique su postura.

2=, oficing - : : |
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—— El auditor

« Competencia del auditor.

% oficina ..
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El auditor

madn d

 Atributos personales.

- Etico: imparcial, sincero, honesto y discreto

- Observador: consciente de su entorno

- Perceptivo: intuitivamente consciente y capaz de entender las situaciones
- De mentalidad abierta: dispuesto a considerar ideas alternativas

- Versatil: capaz de adaptarse a diferentes situaciones

- Diplomatico: con tacto en las relaciones personales

- Tenaz: persistente, orientado al logro de los objetivos

- Decidido: capaz de alcanzar conclusiones en base a analisis I6gicos

- Seguro de si mismo

P 1\ oficina . o : : |

?e coorTnacion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011

rfrar st uru as

Conceptos Basicos de Auditoria
Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)






El auditor

\ madried /

« Conocimientos y habilidades / Educacion, formacion y
experiencia
-Conocimientos generales de los auditores
-Conocimientos generales de los AJ

%’\ /% ﬂccrmané Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
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El auditor

m adri “d

_Conocimientos generales de los auditores

 Principios, procedimientos y técnicas de auditoria |
Aplicar principios, procedimientos y técnicas de auditoria

- Planificar y organizar el trabajo eficazmente

- Respetar el horario acordado: controlar el tiempo

- Establecer prioridades y centrarse en lo importante

- Recopilar informacion a través de distintos métodos y verificarla
- Aplicar bien el muestreo

- Confirmar que las conclusiones se basan en evidencias

- Valorar si existen factores que afecten a la fiabilidad
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El auditor

m adri “d

—ConOC|m|entos generales de los auditores

 Principios, procedimientos y técnicas de auditoria Il
- Planificar la auditoria y hacer uso eficaz de los recursos
- Representar al grupo auditor
- QOrganizar y dirigir al resto de los miembros
- Orientar al equipo auditor a las conclusiones
- Prevenir y resolver conflictos
- Desarrollar el informe de auditoria
- Preparar el informe: preciso, conciso y claro
- Comunicarse eficazmente
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El auditor

m adri “d

—ConOC|m|entos generales de los auditores

» Los documentos aplicables
- la aplicacion de sistemas de gestion a diferentes organizaciones,
- la interaccion entre los componentes del sistema de gestion,

- las normas de sistemas de gestion, los procedimientos aplicables u otros
documentos del sistema de gestion utilizados como criterios de auditoria,

- reconocer las diferencias y el orden de prioridad entre los documentos de
referencia,

- la aplicacidon de los documentos de referencia a las diferentes situaciones de
auditoria, y

- los sistemas de informacion y tecnologia para la autorizacion, seguridad,
distribucion y control de documentos, datos y registros.
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& El auditor
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Conommlentos generales de los auditores

Situaciones de la organizacion
- Tamano, estructura, funciones y relaciones de la organizacion,
- Los procesos generales de negocio y la terminologia relacionada,
- Las costumbres sociales y culturales del auditado
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Actitud: Resumen

\ma dried /

.

Relajar, crear buen ambiente
Hablar claray simplemente Mirar al interlocutor
Preguntar al que realiza el trabajo, no a su jefe

Mantener una expresion amigable y relajada

Evitar impresiones subjetivas y detalles no esenciales
Ser positivo en todo momento Escuchar y no discutir

Disculparse con el personal por interrumpir

No ocultar las anotaciones

Tratar de permanecer neutro e imparcial
Evitar buscar problemas, criticar o dar

=%, OfIOARIOS o . _ |
% {% coordinacin de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011’
S @ oo Ige 3,%,’5‘5?;;‘232 Conceptos Basicos de Auditoria

Maria José Cotarelo - Belén Villamiel (ENAC)





R Conclusion
\!]‘a n f

OBJETIVO

“Ayudar en el cumplimiento de los
requisitos*, mas que criticar y rechazar
lo que existe”

Ser positivos, objetivos, claros.
iSiempre es posible mejorar un sistema!

* Una auditoria no es una asesoria
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entidad Nacional de Acreditacion

ENAC, organismo designado
por la Administracion para
evaluar Ia competencia
técnica de acuerdo con
normas internacionales...

.+ Actividades

.- Objetivos

.- Estructura

. Participacion de las Partes

Inicio ENAC La Acreditacion

Interesadas

- Dimension Internacional

.- Ddénde estamos

entidade &k
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Documentos Entidades Acreditadas

La acreditacion es |a
herramienta establecida a
escala internacional para
generar confianza ...

i Criterios

- El Proceso de Acreditacion

La Acreditacion
beneficio para todos

- La Marca ENAC
- Beneficios

Podra accederalos
documentos relacicnados con
el proceso de acreditacion...

- Documentos
- Tarifas
- Solicitudes

- Nuevos Documentos

e

Infermacio

Noticias y Prensa

Punto de Informacion Acceso

Bienvenidos a la nueva
web de ENAC

Bienvenidos a www.enac.es, un
espacio que persigue, con una
nueva imagen mas actual, sencilla
y flexible, ofrecer el mejor semvicio
a los usuarios de la acreditacion y
de los senvicios de evaluacion de
la conformidad.

Para ello esta nueva web
mantiene las secciones
habituales, e incluye novedades y
mejoras tanto en navegacion,
contenidos y semvicios.

.- Completar Informacion

requisitos de formacion y
periencia estan disponibles en
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La Acreditacion
beneficio para todos

ENAGC

entidad Macional de Acreditacion

ENAC La Acreditacion Documentos Entidades Acreditadas Noticias y Prensa Punto de Informacion Acceso

Inicio

Preguntas Frecuentes Punto de Informacidon » Bolsa de Auditores

Consultas :
Bolsa de Auditores

Bolsa de Auditores

» Solicitud Auditor Jefe El proceso de evaluacion para la acreditacion de laboratorios de ensayo. laboratorios de calibracion, entidades de inspecc
» Solicitud Experto y entidades de certificacion precisa de |a participacion de colaboradores externos previamente cualificados por ENAC co
Técnico Auditores Jefes o Expertos Técnicos, en funcion de los aspectos que tienen que evaluar en las auditorias

Reclamaciones Como consecuencia de la creciente demanda de solicitudes de acreditacion en todos los campos y con el objeto de cubril

Buzdn de Sugerencias aumento del nimero de evaluaciones, ENAC lleva a cabo un proceso continuo de seleccion de candidatos de auditores je

3 expertos técnicos.
Enlaces de Interés

Los REQUISITOS de titulacion, formacion y experiencia minima para ser auditor de ENAC son diferentes dependiendo del
tipo de actividad a auditar y la funcion dentro del equipo auditor (Auditor Jefe o Experto Técnico).

Si esta interesado en formar parte del grupo de auditores de ENAC y considera que cumple con todos los REQUISITOS
remita:

® para Auditor Jefe, su Curriculum Vitae detallando su experiencia en actividades de consultoria y auditoria en las
normas UNE-EN ISO/IEC 17025 y/o UNE-EN ISO/IEC 17020.
SOLICITUD DE AUDITOR JEFE

® para Experto Técnico, la informacion requerida en el formulario correspondiente al campo de actividad en el que desd
actuar.
SOLICITUD EXPERTO TECNICO
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Agditorias ,de Calidad en Laboratorios

Aplicacion de Conceptos
de Auditoria

Casos practicos referidos a aspectos
de gestion de la Norma ISO 17Q

Angel Garcia de la Chica
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& DOCUMENTACION APLICABLE

\ madried /

-

REQUISITOS PARA LA ACREDITACION:
1ISO 9001

CEA-ENAC-01: Criterios para la utilizacion de la marca
ENAC o referencia a la condicidon de acreditado

CGA-ENAC-LCL: Criterios Generales de Acreditacion de
Laboratorios Clinicos

CGA-ENAC-LEC: Criterios generales para la acreditacion
de laboratorios de ensayo y calibracion segun norma UNE-
EN ISO/IEC 17025

G-ENAC-14: Guia sobre la participacion en programas de
intercomparacion

CI-ENAC-BPL: La aplicacion de los principios de Buenas
Practicas de laboratorio (BPL)
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Casos Practicos: gestion

\ adried /

« APARTADO 4: Requisitos de Gestion

- 4.1 Organizacion.

- 4.2 Sistema de gestion de la calidad.

- 4.3 Control de documentos.

- 4.4 Revisiones de solicitudes, ofertas y contratos.
- 4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones.
- 4.6 Compra de servicios y suministros.

- 4.7 Servicio al cliente.
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LR Casos Practicos: gestion

\ adried /

« APARTADO 4: Requisitos de Gestion

- 4.8 Reclamaciones.

- 4.9 Control de trabajos de ensayo o calibracion no
conformes.

- 4.10 Mejora

- 4.11 Acciones correctivas.

- 4.12 Acciones preventivas.

- 4.13 Control de registros.

- 4.14 Auditorias internas.

- 4.15 Revisiones realizadas por la direccion.
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PRINCIPIO

\.madried /

* En un sistema ISO las

actividades gue pueden
afectar a la CALIDAD han

de estar documentadas.

« Una Auditoria no es un
juicio, se basa en la
confianza de las partes.
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i RECOMENDACIONES

\ adried /

« Evitar realizar acciones que no aportan valor al
laboratorio.

'\‘/«/{f’

— El cliente debe firmar la oferta porque lo dice el sistema de calidad.
— Este registro le va a gustar al proximo auditor
— Los registros deben estar siempre firmados
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& RECOMENDACIONES

\ madried /

« Conocer vuestro sistema y defenderlo

« No gastarse en discutir desviaciones de auditoria
cuya solucion es sencilla

 Un auditor nunca se va del laboratorio sin levantar
ninguna desviacion.

« El laboratorio es un cuerpo vivo que necesita una
vision de conjunto para poder evaluar como
funciona.
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& 1. Organizacion

\_madried /

« El laboratorio debe analizar y documentar todas las
actividades que realiza diferentes a las de ensayo o
calibracion para determinar si se producen conflictos de
interés en personal clave de la organizacion. En el caso de
gue el laboratorio pertenezca a una organizacion superior €l
analisis debe incluir las actividades realizadas por dicha
organizacion.

« El laboratorio debe definir las responsabilidades del
personal clave y documentar las medidas que adopta para
garantizar que se eliminan los conflictos de interés que
pudiera haber identificado.

’ |
ég\ /% Oflcma,d Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011’

PFJ cturas

de acion  Aplicacion de conceptos de Auditoria . Casos practicos referidos a aspectos de gestion de la ISO 17025
A. Garcia de la Chica

Abas
lllll





& 1. Organizacion

\ madried /

* Organizacion

Definirir las actividades de toda la organizacion,
delimitando claramente las responsabilidades del
personal clave e identificando los posibles conflictos de
interes.

- Podra existir una Direccion Técnica que asuma la
responsabilidad global de las operaciones técnicas.
ENAC requerira que queden adecuadamente descritas
las funciones y responsabilidades de todas las personas
gue integren esa Direccion Técnica.

|
ég:’?'/% ot‘gga, Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011

uras

de qacion  Aplicacion de conceptos de Auditoria . Casos practicos referidos a aspectos de gestion de la ISO 17025
A. Garcia de la Chica

ahas
lllll





1. Organizacion

\madried /

* Personal consciente de la importancia de su
trabajo

* Asegurar que se establecen los procesos de
comunicacion

« El laboratorio debe establecer sustitutos para el
personal clave.
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i 1. Organizacion

\_madried /

« Casos:

- ¢Un laboratorio puede realizar ensayos para validar sus
propios proyectos de investigacion? ;Y los de otro
departamento de la misma universidad?

- ¢Puede el laboratorio de una empresa certificar sus
productos?

- ¢ Tiene vuestro laboratorio identidad legal?

- ¢Puede un becario ocupar un puesto clave en la
organizacion?
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1. Organizacion

\ madried /

« ¢+ Que es un conflicto de intereses?

« ;CoOmo nos aseguramos que el personal del laboratorio
guarda la confidencialidad de los ensayos?

« +Qué hacemos con el software para evitar filtraciones?
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1. Organizacion

madried /
- - - s -
« N Sistema de comunicacion con el personal. Ejemplo
reunion semanal

Organizacion 16/05/2011

Prevencion: curso de bombero Carlos y AGC para el Lunes 23.
Condiciones de seguridad y salud en los lugares de trabajo. Formato F-873.

Prevencion: (I T-038) Victor Semestral.

Prevencion: auditoria Laboratorio Metrologia (SST) 08:30 a 10:00: 19 de Mayo. Juees.

Politica de prevencion, plan de evacuacion. Informacion al personal nuevo. Carmen.
Caida de blogue de hormigén sobre puesto de trabajo en el despacho del Tit. Medio,
al realizar labores de colocacion de cable de comunicaciones. Se registra en el
formato adecuado (F-870,V00) y se archiva en Administracion de acuerdo con la IT-

Incidente de prevencién de riesgos VML 051

Revision de registros metrologicos del mes de Abril Con fecha 13/05/2001

Técnicos
1,- SE REALIZARAN 3 CICLOS DE PURGADO DE 2 MINUTOS CADA CICLO
2,- LOS CAUDALES PEQUERNOS (Qt, Qmin, Q2, Q1) SE SELECCIONARA LA
BOMBA EN VEZ DE EL CASTILLO. En caso que salga mal tal como se indica en ite

Recordatorio para los ensayos de contadores de esfera himeda VML 237

La transpaleta esta mal VML Pedir una nueva. Precio unos 300 €. Comprarla.

Problemas con DN 80 nuevos

Mal los DN 30 clase C mecéanicos ¢ Se repitié a con los caudales bajos por bomba?

Urgencia: Otra partida de DN 30 Elster clase C mecéanicos URGENTES

Prevencion: Carlos Milan. Pillado en brazo en el manejo del puente Causa: no seguir los requisitos de seguridad al estar en el campo de accién de la

grua carga. Accion preventiva: avisar y prestar atencién al &mbito de la carga.

DN 80. tipo U clase C. Fabricante Powogaz: hay que verificarlos en

segunda posicién con uno delante. El cuerpo es el mismo que los Contazara

Prevencion: Colgar los chalecos en lugar visible
Martes 17 visita SCIC
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2. Sistema de gestion

\ madried /

» El laboratorio debe establecer, implantary
mantener un sistema de gestion apropiado para el
ambito de sus actividades. Debe documentar sus
politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones en la medida en que sea necesario
para garantizar la calidad de los resultados de sus
ensayos y/o calibraciones.

* La documentacion del sistema debe ser
comunicada y entendida por el personal adecuado,
debe estar disponible para él y ser implantado por
él.
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2. Sistema de gestion

\ madried /

« El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para controlar todos los documentos
que forman parte de su sistema de gestion de la
calidad.

* Todos los documentos entregados al personal del
laboratorio como parte del sistema de gestion de la
calidad deben ser revisados y aprobados para su uso,
por el personal autorizado antes de su distribucion.

* Los documentos del sistema de gestion de la calidad
elaborados por el laboratorio deben recibir una
identificacion unica.
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2. Sistema de gestion

\ adried /

 |Incidencia en un sistema de gestion pensado para
la mejora.

« Sistema de gestion pensado en el cliente y
requisitos reglamentarios.

« Mantener la integridad del sistema de gestion ante
los cambios.

Pl oflcma
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Casos Practicos: gestion

de inves L;fff:gﬁf Aplicacién de conceptos de Auditoria . Casos practicos referidos a aspectos de gestion de la ISO 17025
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CODIGO TITULO
MC-00 Manual de Calidad

PGL-10-00 Peticion de solicitudes de ensayo

PGL-20-03 Control de documentacion y registros

PGL-30-01 Compra de suministros y servicios

PGL-31-05 Homologacion de Suministradores

PNT-001-00 Calibracion y mantenimiento de pHmetro
XXXXX

PNT-097-03 Verificacion de temperatura en arcones
frigorificos
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Casos Practicos: gestion

\ adried /

« ;El Sistema de gestion puede ser virtual?

« Un auditor se encuentra que el sistema de gestion
son unos documentos en word y estructurado en
directorios ordenados con el explorador. Es
aceptable?.

Pl oflcma
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& 3. Control de los documentos

\ madried /

« El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la revision de las solicitudes, las
ofertas y los contratos. Las politicas y procedimientos
para estas revisiones, que pueden llevar a la firma de
un contrato de ensayo y/o calibracion, deben asegurar

que:

- Se definen, documentan e interpretan correctamente los
requisitos, incluidos los métodos a utilizar;

- Ellaboratorio tiene capacidad y los recursos necesarios para
cumplir los requisitos;

- El método de ensayo y/o calibracion seleccionado es
apropiado y capaz de atender las necesidades de los clientes.
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3. Control de los documentos

\_madried /

CASOS PRACTICOS:

« Conveniente mantener una lista de documentos en
vigor.

 Documentos de origen interno internos: pueden
estar en la red. Atencion a la distribucion.

* Documentos de origen externo:
- Ejemplos
- ¢Como los guardamos y los distribuimos?
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4. Pedidos del cliente

\ madried /

 Deben mantenerse los registros de las revisiones.
Asimismo, deben mantenerse registros de las
conversaciones mantenidas con un cliente respecto a sus
requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo
de ejecucion del contrato.

« Larevision debe abarcar cualquier trabajo subcontratado
por el laboratorio.

« Elcliente debe ser informado de cualquier desviacion
frente al contrato.

* En el caso de que sea preciso modificar un contrato
después de iniciado el trabajo, debe repetirse el mismo
proceso de revision del contrato y debe comunicarse

cual_ciuier modificacion a todo el personal afectado.
ina .

o, Ofi L . .
ég*% ° i';g_i;'_"fiz?r‘- de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
de mestigacon Aplicacion de conceptos de Auditoria . Casos practicos referidos a aspectos de gestion de la 1ISO 17025
A. Garcia de la Chica

AAAAAAA
uuuuuuuuuu





ria

red

i 4. Pedidos del cliente

\ adried /

CASOS PRACTICOS:
- ¢es correcto?

Me llama un cliente y me pide la verificacion de un instrumento.

Emito una oferta que es aprobada por una persona que esta
sustituyendo a la directora, que tiene el mismo nivel que yo.

El cliente me llama para y me dice que acepta la oferta.

Me envia el instrumento y me encuentro que no se puede verificar en uno
de los puntos ofertados.

Le llamo y me propone otro punto no contenido en la propuesta inicial.

Lo verifico emito un certificado y la factura. El certificado lo retengo hasta
que contabilidad me informa que la factura esta pagada.
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5.Subcontratacion de ensayos y
\idried calibraciones

Solo se puede subcontratar ensayos a laboratorios
acreditados.
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& 6. Compras de servicios

\ madried /

« El laboratorio debe disponer de una politica y
procedimientos(s) para la seleccion y adquisicion
de los servicios y suministros que utiliza y que
influyen en la calidad de los ensayos y/o
calibraciones.

* Debe disponer de procedimientos para la
adquisicion, recepcion y almacenamiento de
reactivos y materiales consumibles de laboratorio
utilizados en los ensayos y calibraciones.
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6. Compras de servicios

\ madried /

« El laboratorio debe asegurar que todos los
suministros, reactivos y productos consumibles
que compre y que puedan influir en la calidad de
los ensayos y/o calibraciones no se utilicen hasta
haber sido inspeccionados.

« Estos servicios y suministros utilizados deben
cumplir los requisitos establecidos.

- El laboratorio debe mantener un registro de las
medidas adoptadas para comprobar dicho
cumplimiento

F £ 1;5 oflcma Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011

n." ‘i']'f'; L;ft’f(@ﬁi Aplicacién de conceptos de Auditoria . Casos practicos referidos a aspectos de gestion de la ISO 17025
A. Garcia de la Chica






& 6. Compras de servicios

\.madried /

« El laboratorio debe evaluar a los proveedores de
consumibles, suministros y servicios criticos
gue afecten a la calidad de los ensayos y
calibraciones, y debe mantener un registro de
dichas evaluaciones y elaborar una lista de los
suministradores aprobados.

oficina , o : .
éa\ + /% dinacion de Auditorias en Laboratorios - Noviembre 2011
Qh ;1'?];.2,?,‘;;,33;? Aplicacién de conceptos de Auditoria . Casos practicos referidos a aspectos de gestion de la ISO 17025
o o A. Garcia de la Chica





& 7. Servicio al cliente

\_madried /

« Ellaboratorio debe cooperar con sus clientes o sus
representantes, con objeto de aclarar sus solicitudes y
para supervisar la actuacion del laboratorio con
relacion al trabajo realizado, siempre que el laboratorio
pueda asegurar la confidencialidad frente a otros
clientes

- Se recomienda a los laboratorios que obtengan retorno de
informacion de sus clientes, ya sea esta positiva o0 negativa
(por ejemplo mediante encuestas a cliente) para mejorar el
sistema de gestion de la calidad, las actividades de ensayo y
calibracion y el servicio al cliente. (Ya es un requisito)
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9. Quejas

\ adried /

« El laboratorio debe disponer de una politica y un
procedimiento para la resolucion de las guejas
recibidas de clientes u otras partes.

« Debe mantenerse un registro de todas las quejas y
de las investigaciones y acciones correctivas
adoptadas por el laboratorio
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& 9. No conformes

\ madried /

 El laboratorio debe disponer de una politica y
procedimientos que deben aplicarse en caso de que algun
aspecto de su trabajo de ensayo y/o calibracion, o los
resultados de ese trabajo, no se ajusten a sus propios
procedimientos o a los requisitos acordados con el

cliente.

— EJ.: quejas de los clientes, el control de la calidad, la calibracion de
iInstrumentos, el control de productos consumibles, la observacion o
supervision del personal, el control de informes de ensayo y
certificados de calibracion, las revisiones por la direccion y las
auditorias internas o externas
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10. Mejora

\madried /

« El laboratorio debe mejorar: uso de la politica,
objetivos de calidad, resultados de las auditorias,

analisis de datos, acciones correctivas y
preventivas, revision por la direccion
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11. Acciones correctivas

\_madried /

« Cuando la evaluacion indique que el trabajo no
conforme puede volver a repetirse o cuando
existan dudas sobre el cumplimiento de las
actividades del laboratorio con sus propias
politicas y procedimientos, deben adoptarse a la
mayor brevedad las acciones correctivas
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& 11. Acciones correctivas

\ madried /

« El laboratorio debe establecer una politica y un
procedimiento y debe designar a los responsables
de emprender acciones correctivas cuando se
haya identificado trabajo no conforme o
desviaciones frente a las politicas y
procedimientos del sistema de gestion de la
calidad o las operaciones técnicas.
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11. Acciones correctivas

\adriod /

Analisis de las causas

Seleccion e implantacion de acciones correctivas
Seguimiento de las acciones correctivas
Auditorias adicionales
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& 12. Acciones preventivas

\ madried /

« El laboratorio debe identificar oportunidades de
mejora y posibles fuentes de no conformidades, ya
sean tecnicas o relativas al sistema de gestion de
la calidad.

« Los procedimientos para las acciones preventivas
deben incluir la adopcion de dichas acciones y la
aplicacion de controles para comprobar su eficacia
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12. Acciones preventivas

Caso pactico:

« NO CONFORME:

De los 10 equipos analizados en la auditoria se ha encontrado que uno no tiene
trazabilidad por haber superado la fecha prevista de la proxina calibrcion.

« Hallazgo:

La sonda PT 100 n?2 1111111, debia estar haberse calibrado en el mes de
Agosto.

* Accion reparadora:
» Se lleva acalibrar la sonda de temperatura
» Accion correctora:

« Se llevan todos los instrumento del laboratorio a una hoja de calculo que avise
cuando esta proximo el vencimiento de la calibracion de un equipo.
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& 13. Registros

\ madried /

« El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la identificacion, recogida,
indizacidn, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y destruccion de los registros de la
calidad y tecnicos.

* Los registros de la calidad deben incluir los
iInformes de las auditorias internas y las revisiones
por la direccidon, asi como los registros de las
acciones correctivas y preventivas.
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& 13. Registros

\_madried /

* Todos los registros deben ser perfectamente
legibles y deben guardarse y conservarse, de
manera tal que puedan recuperarse facilmente, en
unas instalaciones que proporcionen un entorno
adecuado para evitar dafnos, deterioros o pérdidas.

« El laboratorio debe indicar el tiempo que deben
conservarse los registros.
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& 13. Registros

\ madried /

« Todos los registros deben conservarse en un lugar
seguro y de acceso restringido.

« El laboratorio debe disponer de procedimientos
para proteger y realizar copias de seguridad de
los registros conservados en soporte
electronico y para evitar el acceso a esos
registros o su modificacion sin la debida
autorizacion.
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& 13. Registros

\ madried /

 El laboratorio debe conservar durante un
tiempo definido los registros de observaciones
originales, de datos derivados y de informacion
suficiente para establecer una ruta de auditoria,
los reqistros de las calibraciones, los registros
del personal y una copia de cada informe de
ensayo o certificado de calibracion emitido.
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13. Registros

\ madried /

* Los registros correspondientes a cada ensayo 0
calibracion deben incluir informacion suficiente para
facilitar, en la medida de lo posible, la identificacion de
los factores gue afectan ala incertidumbre y para
poder repetir el ensayo o la calibracidon en
condiciones lo mas parecidas posibles a las originales.

* Los registros deben indicar la identidad del personal
responsable de realizar los muestreos, y los ensayos
y/o calibraciones y de verificar los resultados.
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& 13. Registros

\_madried /

« Cuando los registros contengan errores, cada error
debe ser tachado, pero sin borrarlo ni hacerlo ilegible
ni eliminarlo, e introduciendo al lado el valor correcto.
Todo este tipo de modificaciones de los registros
deben ir acompanadas de la firma o las iniciales de la
persona que haya realizado la correccion.

* En el caso de registros conservados en medios
electronicos, se deben adoptar medidas equivalentes
para evitar la destruccion o modificacion de los datos
originales.
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i 3. Registros

\ adried /

CASOS PRACTICOS:

* Registros:
- ¢Qué son?

- ¢Debemos guardar las impresiones que salen del equipo
de medida?. ;Y cuando los apunta a mano en operario?

- ¢S0n registros los datos que te da el medidor de
condiciones ambientales?

- ¢ Como cuidamos los registros informaticos?
- ¢ Cuanto tiempo hay que guardarlos?
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& 14. Auditorias

\ madried /

« El laboratorio debe realizar periodicamente, y
segun un calendario y un procedimiento
predeterminados, auditorias internas de sus
actividades para comprobar que siguen
cumpliendo los requisitos del sistema de gestion
de la calidad y de esta norma internacional.

« El programa de auditorias internas debe cubrir
todos los elementos del sistema de gestion de la
calidad, entre ellos las actividades de ensayo y/o
calibracion.
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& 14. Auditorias

\ madried /

« Elresponsable de calidad es el responsable de
planificar y organizar las auditorias con arreglo a
un calendario previo y a las indicaciones de la
direccion.

« Estas auditorias deben ser realizadas por personal
con la debida formacidn y cualificacion y, siempre
gue los recursos lo permitan, sin relacion alguna
con la actividad auditada.
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& 14. Auditorias

\_madried /

« Cuando los resultados de la auditoria pongan en duda la
eficacia de las operaciones o la fiabilidad o validez de los
resultados de los ensayos o calibraciones del laboratorio,
éste debe adoptar inmediatamente las acciones correctivas
oportunas e informar a los clientes por escrito siempre
gue las investigaciones demuestren que los resultados del
laboratorio pueden haberse visto afectados.

« El laboratorio debe mantener un registro de las areas de
actividad auditadas, de los resultados de la auditoria y de
las acciones correctivas que se hayan derivado de la
misma.
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& 15. Revision por la direccion

\ madried /

« De acuerdo con un calendario y a un
procedimiento establecidos previamente, la
direccion ejecutiva del laboratorio debe realizar
revisiones periodicas del sistema de gestion de la
calidad del laboratorio y de las actividades de
ensayo y/o calibracion para comprobar que siguen
siendo idoneos y eficaces, y para introducir los
cambios 0 mejoras que considere oportunos.
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15. Revision por la direccion

\ adried /

* La revision debe tener en cuenta los siguientes
aspectos:
— ldoneidad de las politicas y procedimientos;
— Informes del personal directivo y supervisor;
— Resultado de auditorias internas recientes;
— Acciones correctivas y preventivas;
— Auditorias realizadas por organismos externos;
— Resultados de comparaciones interlaboratorios u otros.
— Cambios en el volumen y el tipo de trabajo;
— Retorno de informacion de los clientes;
— Reclamaciones;
— Otros factores relevantes,
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& PROCESO DE AUDITORIA

\ madried /

Audire = Escuchar

Auditor = Escuchador
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PRINCIPIOS DE AUDITORIA

\ adried /

AUDITORES

- Conducta ética (confianza, integridad, discrecion)
- Presentacion ecuanime (veraz y exacto)
- Cuidado profesional (diligencia y juicio)

AUDITORIA

- Independencia (imparcialidad y objetividad)
Enfoque basado en la evidencia (método racional)
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& DEFINICION DE AUDITORIA

\.madried /

UNE EN ISO 19011:2002

- Proceso de verificacion sistematico vy
documentado para obtener y evaluar
objetivamente evidencias de auditoria para
determinar si el sistema de gestion de la
calidad se ajusta a los criterios de auditoria, vy
comunicar al cliente los resultados del proceso.
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PROCESO DE AUDITORIA

\ adried /

ESistematico: preparacion rigurosa
EObjetivamente: Independiente del area a auditar

=Hallazgo de auditoria; diferencia entre:

{dnormay realidad
{Isistema y realidad
dnormay sistema
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PROCESO DE AUDITORIA

\ adried /

=lLa auditoria debe ser una foto

S El auditor debe actuar como un notario

=La auditoria debe ser un servicio
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& PROCESO DE AUDITORIA

\_madried /

EINo siempre los hechos son evidentes

=La comunicacion eficaz tiene dos
sentidos

EEl informe de auditoria debe basarse en
hechos, nunca en opiniones
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PROCESO DE AUDITORIA

\_madried /

CALCULO DE LOS HORARIOS

ERepartir el tiempo por igual

EDejar holguras

EReservar bastante para preparar informe
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PROCESO DE AUDITORIA

\ adried /

RECORDAR
=lLa auditoria crea tension

ELa auditoria es importante para el
auditado

EEl auditor es un invitado
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