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Como recibir una auditoria para los laboratorios de grandes especies con

base en la Norma 17025
CONGRESO DRA. CLAUDIA LISANA AREVALO TORRADO

INTERNACIONAL CNB
COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA
Y L « Bacteridloga y Laboratorista Clinico, Universidad de Santander UDES.

» Especialista en Gerencia y Auditoria de la Calidad en Salud, Universidad
Jorge Tadeo Lozano.

« Auditor ISO 19011 del 2018

« Auditor Interno ISO/IEC 17025:2017

* Auditor Interno ISO/IEC 9001:2015

« Experiencia de 7 afios como auditora en el Instituto Colombiano
Agropecuario ICA, para el registro de los laboratorios veterinarios.

» Experiencia de 5 afios como auditora nacional e internacional en el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Producto Bioldgicos
Invima, para la certificacion en las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para la certificacion en
los establecimientos fabricantes de medicamentos.
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* Norma ISO 19011: 2018 — Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion
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9 Tipos de Auditoria

Preparaaon de la Auditoria

EJecuaon de la Auditoria
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“Proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias de
la auditoria y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar el grado
en que se cumplen los criterios de
auditoria.”
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Conjunto de requisitos

utilizados como
referencia con respecto
a los cuales se compara
la evidencia objetiva.

www.congresocnb.com /O

Evidencia objetiva:

Datos que respaldan la

existencia o la verdad

de algo.
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Hallazgo:

Resultado de |a

Descripcion de las evaluacion de la

actividades y detalles
acordados de una
auditoria

evidencia de |la auditoria,
recopilada frente a los
criterios de auditoria
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P ri m e ra p a rte . e Auditorias internas, son realizadas por, o en
[

nombre de, la organizacidon misma.

e Se llevan a cabo por las partes que tienen un
S eg u n d a p a rte * interés en la organizacién, como los clientes, o
[ ]

por otras personas en su nombre

¢ Son llevadas a cabo por organizaciones de

Te rce ra p a rte : auditoria independientes, como aquellas que

proporcionan certificacion / registro de
conformidad o agencias gubernamentales.

www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb
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COMO RESPONDER:

1. Tener claro la pregunta para poder dar respuesta
2. Contestar lo mas concreto posible

3. Responder solamente lo que le pregunta

4. Entregar solamente lo que le piden

5. No entrar en controversia con el auditor

6. No contestar con la memoria, siempre remitirse al
documento

www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb
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* No se encuentran identificadas las contribuciones a la
incertidumbre de medicion para los métodos: Determinacion de
hemoparasito en sangre de grandes especies por la técnica de
extendido de sangre periférica y Determinacion
de hemoparasito en sangres de grandes especies por la
tecnica de extendido de sangre periférica, incumpliendo con lo
establecido en el numeral 7.6.1 de la Norma ISO/IEC
17025:2017.

- El laboratorio no cuenta con procedimiento para manejo de
extintores.

* NO se evidencia soportes de comprobaciones intermedias
al instrumento de medicion “Balanza” identificado con codigo
Interno PAR-02, incumpliendo el numeral 7.7.1, literal e

www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb




