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1. [bookmark: _30j0zll]OBJETIVO
    Establecer las pautas para la realización de Auditorías Internas en el laboratorio _________________.

2. [bookmark: _1fob9te]ALCANCE
  Este procedimiento aplica a todas las auditorías internas realizadas en el Laboratorio ________________________. 

3. [bookmark: _3znysh7]DEFINICIONES
3.1. Auditoría: proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoría y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoría.
a) Criterios de auditoría: Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos.
b) Evidencia de la auditoría: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que son pertinentes para los criterios de auditoría y que son verificables.
c) Hallazgos de la auditoría: Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría recopilada frente a los criterios de auditoría.
d) Experto técnico: persona que aporta conocimientos o experiencia específicos al equipo auditor.
e) Programa de auditoría: conjunto de una o más auditorías planificadas para un período de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico.

4. [bookmark: _2et92p0]RESPONSABILIDADES
4.1. Encargado del Laboratorio:

4.1.1. Velar por que las pautas establecidas en este procedimiento se cumplen.
4.1.2. Decidir sobre la realización de auditorías internas.
4.1.3. Participar en auditorías internas

4.2. Encargado de Calidad:
4.2.1. Velar por que se cumplan las pautas establecidas en este procedimiento.
4.2.2. Establecer, implementar y realizar el seguimiento del programa de auditorías internas al sistema de gestión de la calidad.
4.2.3. Aprobar los planes de auditoría para cada auditoría específica que se desarrolle. 
4.2.4. Definir y proponer la necesidad de realizar auditorías extraordinarias o no planificadas, cuando así se requiera.
4.2.5. Informar a los miembros del laboratorio el objetivo y alcance de las auditorías que se le apliquen.
4.2.6. Acompañar al equipo de auditores durante su permanencia en el área.
4.2.7. Revisar y aprobar los informes de las auditorías.

4.3. El Director de área respectiva debe:
4.3.1. Colaborar en el proceso de auditoría interna.
4.3.2. Proporcionar aclaraciones o ayudar en la recopilación de la información.

4.4. Todo el personal:
4.4.1. Todo el personal del laboratorio es responsable de participar y colaborar en las actividades de la auditoría en las que se le requiera.


5. [bookmark: _tyjcwt]PROCEDIMIENTO
5.1. Generalidades
5.1.1. El laboratorio ____________________ aplica auditorías internas al Sistema de Gestión de la Calidad.
5.1.2. Para el desarrollo de estas auditorías, el laboratorio se adhiere a dos principios básicos, como requisito previo para proporcionar conclusiones de las auditorías que sean pertinentes y suficientes:
· Independencia, base para la imparcialidad y objetividad de las conclusiones. Los auditores son independientes de la actividad que es auditada y están libres de sesgo y conflictos de intereses.
· Enfoque basado en la evidencia, método racional para alcanzar conclusiones fiables y reproducibles en un proceso sistemático. La evidencia de auditoría es verificable y está basada en muestras de la información disponible.

5.1.3. Las auditorías se llevan a cabo para determinar si el sistema de gestión de calidad es conforme con los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestión y los requisitos de este documento.

5.2. Programación de las Auditorías
4.4.2. Las Auditorías se programará anualmente, durante los cuatro años del ciclo de acreditación se dividirán todos los requisitos de la norma y la testificación de los análisis incluidos en el alcance del sistema de gestión, este programa de testificación se establecerá en el registro.
4.4.3. Las Auditorías se programará en la revisión por la dirección y se les comunica a las partes interesadas por medio de un oficio o correo electrónico las posibles fechas.

[bookmark: _3dy6vkm]5.3. Ejecución de la auditoría
5.3.1. Llevar a cabo una auditoría requiere de varias etapas:
a) Contacto del equipo auditor
b) Plan de Auditoría
c) Realización de la Auditoría
d) Informe final de Auditoría

5.3.2. El encargado de calidad contacta al equipo auditor, se define la cantidad de auditores en función del objetivo y el alcance de la auditoría.
5.3.3. El plan de auditoría lo desarrolla el encargado de calidad en conjunto con el auditor líder completando el registro ________________ en donde se define el objetivo, alcance y criterios para la auditoría.
a) Los objetivos definen lo que se quiere lograr con la auditoría
b) Alcance describe la extensión y los límites de la auditoría, tales como ubicación, áreas, actividades y procesos que van a ser auditados, así como período de tiempo que va a ser cubierto por la auditoría.
c) Los criterios de la auditoría se seleccionan como referencia frente a la cual se determina la conformidad, incluyen políticas, procedimientos, requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad u otros aplicables.
5.3.4. Como inicio de la auditoría se completa el registro ________________ en la reunión de apertura, se presenta el plan al personal. Durante la auditoría el auditor recopila toda la evidencia través de entrevistas, revisión de documentos y observaciones de actividades en las áreas de interés, estas deben de quedar en el Informe final. Para el cierre de la auditoría se debe de completar el registro ________________ y presentar el informe final
5.3.5. El informe de auditoría contiene los hallazgos y las no conformidades encontradas, para este se completa el registro ___________________. El informe debe estar fechado, es revisado y aprobado por el encargado de Calidad.
5.3.6. Una vez aprobado el informe de la auditoría, el encargado de Calidad conserva el original en su archivo de gestión y distribuye copias a los puestos que considere pertinentes.
5.3.7. Se procede a tratar las no conformidades según el procedimiento de oportunidades de mejora.

5.4. Requisitos del auditor
5.4.1. El auditor debe de tener conocimientos en la norma INTE ISO/IEC 17025:2017.
5.4.2. El auditor debe de haber realizado al menos una auditoría, se debe de completar el registro _______________ con los datos correspondientes al auditor.

6. [bookmark: _1t3h5sf]REGISTROS
Colocar el código y el respectivo nombre

7. [bookmark: _4d34og8]REFERENCIAS
7.1. Norma INTE ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración. INTECO, Costa Rica, 22 de diciembre del 2017.
7.2. Norma INTE/ISO 31000:2011.  Gestión del riesgo. Principios y directrices. INTECO, Costa Rica, 04 de noviembre del 2011.
7.3. Norma ISO 9001:2015. Sistemas de gestión de la Calidad – Requisitos (traducción oficial). ISO, Suiza, 15 de setiembre del 2015.


8. [bookmark: _2s8eyo1]CONTROL DE CAMBIOS

	Apartado
	Cambio

	NA
	NA
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