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Auditoria
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Auditorias
Competencia y Evaluacion de
los Auditores




i CONTENIDO

= Tipos de Auditores

= Responsabilidades de los auditores
= Responsabilidades del Auditor Lider
= Atributos personales

= Competencia del Auditor

= Habilidades del Auditor
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OBJETIVOS DE LA AUDITOF

|dentificar las fortalezas y debilidades del Sistema de gestion

E Determinar la eficacia del Sistema de Calidad implementado

4.,"1 Determinar la conformidad con los requisitos del Sistema de
gestion de la Calidad y/o los establecidos en el MGC

E Obtener informacion util en la correccion de las desviaciones y la
mejora continua



Objetivos de la Auditoria

Efectividad de un
Sistema de Gestion
de la Calidad

R
ﬁﬁ
T

Auditoria Auditoria Auditoria

Efecto Diente de Sierra Tiempo



BENEFICIOS

OO0 © I

Proporciona evidencia objetiva basada en hechos

Provee una vision independiente y objetiva de la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad

|dentifica las areas a desarrollar y reforzar

Constituyen una fuente de conocimientos acerca
del comportamiento del Sistema a través del
tiempo



i Conceptos Basicos

Auditor: Persona con la

competencia para llevar a cabo
una auditoria.

¢Qué es ser Competente?
SER

HACER
Y CONOCER




/{,4 Auditor Lider
> 249 |
| Auditor soporte

Evaluacion de Conformidad



Responsabilidades del Auditor Lider

El auditor lider es
el responsable
final de todas

las etapas de
la auditoria.

El auditor lider
debe preparar
el plan de
auditoria.

El auditor lider
debera ser
revestido de
autoridad para
tomar las
decisiones finales.

El auditor lider
debera realizar
una presentacion
del informe
de auditoria.




3. Funciones de la Auditoria

Definir los requisitos para cada auditoria, incluyendo la
calificacion necesaria de los auditores.

Observar los requisitos aplicables de la auditoria y
otras directrices apropiadas.

Revisar la documentacion existente relativa a las
actividades del sistema de la calidad para determinar

su idoneidad.

Informar inmediatamente el auditado de las no
conformidades criticas.

Reportar cualquier obstaculo importante encontrado
durante el curso de la auditoria.

Presentar los resultados de la auditoria en forma clara,
concluyente y sin retraso indebido.




3. Funciones de la Auditoria

Debe tener claramente definida el area a auditar.
Actuar con objetividad.

Reunir y analizar evidencias que sean relevantes y suficientes
para permitir la deduccion de conclusiones con respecto al
sistema de calidad auditado.

Permanecer atento a cualquier indicacion de evidencia que
posiblemente requieran de una auditoria mas extensa.

Ser capaces de responder preguntas tales como:

Los documentos y procedimientos que describen y soportan
elementos requeridos del sistema de la calidad, son conocidos,
comprendidos, disponibles y utilizados por el personal de la
organizacion auditada?

Los documentos usados para describir el sistema de la calidad
son adecuados para alcanzar los objetivos de calidad
establecidos?




4. Desarrollo de la Auditoria

Alcance de la Auditoria.
Frecuencia de las Auditorias.

Revision preliminar de la descripcion del
sistema de la calidad.

Plan de Auditoria.

Asignaciones del equipo auditor.
Documentos de trabajo.




4. Desarrollo de la Auditoria

. Reunion de apertura.
~ Examen.

Recolecicon de evidencias.

Observaciones de la auditoria.
N Reunion final con el auditado.

Preparacion del informe.
Contenido del informe.
Distribucion del informe.
Retencion de expedientes.




Conceptos Basicos

Auditoria: proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con
el fin de determinar la extension en que se

e — 2
cumplen los criterios de auditoria. ( lh‘ A =268
i} A V3

Programa de Auditorias: conjunto de actividades |

disenadas con el objeto de garantizar un nivel
Optimo en la calidad de los procesos de la
organizacion, mediante la ejecucion de
auditorias y planes de accion.




Conceptos Basicos

Plan de Auditoria: descripcion de las
actividades y de los detalles de una
auditoria.

Alcance de la Auditoria: extension vy
limites de la auditoria. En el alcance se
describen las ubicaciones, unidades de
la organizacién, los procesos Yy las
actividades a auditar

Criterios de Auditoria: conjunto de
politicas, procedimientos o requisitos
utilizados como referencia.




Conceptos Basicos

Evidencia de Auditoria: reqgistros,
declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes a los
criterios de la auditoria y que son verificables.

e @b fET 2]l vew k]

Hallazgos de la Auditoria: resultados de la
evaluacion de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de la misma.).

acasang




Conceptos Basicos

No Conformidad: incumplimiento de alguno de
los requisitos establecidos en el SGC
detectado por el auditor durante la ejecucion
de la auditoria. Cada no conformidad
requiere de una accion correctiva del
auditado como respuesta al ejercicio de la
auditoria.

Observacion: sefialamiento de un aspecto con
oportunidad de mejora, detectado por el
auditor durante la ejecucion de la auditoria.
Puede o no ser tomado en cuenta por el
auditado dependiendo de los recursos
disponibles.




Conceptos Basicos

Informe de auditoria: documento emitido por el equipo
auditor y que contiene las no conformidades,
observaciones y conclusiones de la auditoria.

Plan de accion: documento emitido por el auditado en
respuesta a cada auditoria y que contiene las acciones
planificadas para corregir las no conformidades
detectadas en la auditoria, los responsables, la fecha
estimada para completar las acciones y las fechas de
seguimiento.




‘_L ISO 9001:2008

Requisito 8.2.2 Auditorias internas

“Se debe planificar un programa de auditoria
tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas que se han
de auditar asi como los resultados de auditorias
previas.”




i ISO 9004:2000 (9004:2009)

“La alta direccion deberia asegurar el establecimiento de
un proceso de auditoria interna eficaz y eficiente para
evaluar las fortalezas y debilidades del SGC.

El proceso de auditoria interna actua como una

herramienta de gestion para la evaluacion independiente
de un proceso o una actividad designada’




‘_L ISO 15189:2007

Requisito 4.14 Auditorias internas:

“Para verificar que las operaciones continuan cumpliendo
con los requisitos del sistema de gestion de la calidad,
deben ser conducidas auditorias internas de todos los
elementos del sistema, tanto de gestion como técnicas, a
intervalos definidos en el sistema de gestion de la calidad.

La auditoria interna debe progresivamente dirigirse a estos
elementos y enfatizar en las areas criticamente importantes
para la atencion del paciente”.
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i Preparacion de la Auditoria

*Procedimiento/Instructivo
*Auditores

«Cronograma

Plan de auditoria

eAlcance




PROCESO DE LA AUDITORIA

REVISION RESULTADOS
1 D0

Oh AS DOCEDV\/ACIA » »
YRS OBSERVACION R RO

REGULACIONES TREVISTAS MINUTAS
BECLLANOBES ENTREVISTAS MINUTAS

CRITERIOS DE

AUDITORIA E=) HALLAZGOS

EORMAGIC

A 4
A

|

REVISION

CONCLUSIONES

.

INFORME DE AUDITORIA



i Responsabilidades

Laboratorio Clinico:

Establecer los planes de accion necesarios para
solventar las no conformidades encontradas durante el
proceso de auditoria.

Participar en la revision y seguimiento de los planes de
accion establecidos.




i Caracteristicas del Auditor

 Preparado y con experiencia en Procesos,
Criterios de auditoria y Técnicas de auditoria.

Centrado en asuntos de importancia.

*Que recopile informacién a través de entrevistas
eficaces, escuchando, observando Yy revisando
documentos.

*Que haga un buen manejo del tiempo




i Caracteristicas del Auditor

Mantener la confidencialidad.
Comunicacion efectiva.

*Poseer manejo ordenado de la documentacion.




| Listas de Verificacion o Chequeo

«Utilidad

s, Que incluir en la lista de
verificacion?




Formulario para No Confomidades/Observaciones

........................................................................................................................................

. 1.TIPO DE SOLICITUD: |\ """ CODIFICACION: """ """ """ DOC 002,111
oo LREVISTON NS T 00, ..o
.. Aupbmomfane: | FECHA:  cooo Bk MEST ARG
..... AUDITOR LIDER: 1177 TPAGENA: | 7T e
. AUDITORES:

......................................................................................................................................
R R R I I T T R R R R R R I I I I

: NO CONFORME Do # REQUISITO:

.......................................................................................................................................

.......................................................................................................................................

........................................................................................................................................

.......................................................................................................................................




