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AGENDA Y PLAN DE AUDITORÍA



FECHA:_________________
Organización: 
Dirección:  
Fecha, lugar, hora de reunión de apertura:

Nombre, Puesto y Teléfono del Contacto: 

Equipo Auditor:    
Objetivo de la Auditoría:

Alcance de la Auditoría:                                  
Auditoria: Inicial _________         Seguimiento ________

Tipo de auditoria: Documental   _______      Instalaciones   ________       Virtual  _________     Procesos_______
Tipo de proveedor:   Fabricante________    Maquila  ________     Distribuidor________    Otro_______

Documentos a ser evaluados durante la auditoría:

	Horario
	Área
	Requisito (s) Principales del Proceso
	Auditor

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Información General:

Se solicita la siguiente información con el fin de agilizar el proceso de auditoría, esta documentación deberá estar disponible al inicio de la auditoria:

· Licencia Sanitaria (Se requiere copia).

· Aviso de Responsable Sanitario (Se requiere copia).

· Planos de la planta (Arquitectónico, flujo de materiales, personal, desechos).

· Organigramas (Se requiere copia del organigrama general).

· Diagramas de flujo de los pasos básicos de fabricación.

· Manual de Calidad. 

· Certificaciones (por ejemplo: GMP’s, ISO 9001) (Se requiere copia).

· Listado de procedimientos normalizados de operación.

· Inventario de equipos de producción e instrumentos de medición y prueba, así como su estatus y referencia / Fecha de calificación

· Listado de Quejas / “Retiro de producto del mercado” a la fecha.

· Programa de capacitación.

· Programa de mantenimiento preventivo.

El presente Plan de Auditoría es flexible, y puede ser alterado durante el desarrollo de la misma, para ajustarse a las condiciones actuales.

REQUERIMIENTOS





· La auditoría se llevará a cabo siguiendo un enfoque completamente basado en procesos, por lo que se requiere que el personal responsable de los procesos asista a la reunión de apertura y de cierre, y permanezca en su área de trabajo durante el desarrollo de la auditoria. 

· Las observaciones hechas durante la auditoria serán comunicadas verbalmente al personal presente.

· Es necesario que la Organización proporcione al Equipo Auditor acceso a :





· Instalaciones, material, evidencia, documentos y coopere para el alcance de los objetivos de la auditoria

· El área auditada debe elaborar un Plan, con las acciones correctivas y preventivas propuestas para cada observación, incluyendo personal responsable y fechas compromiso, y debe ser enviado como respuesta al Auditor Líder en un plazo no mayor a 30 días.



Atentamente
_____________________________
Auditor Líder

Ganaderos 234 – B Col. Granjas Esmeralda, Alcaldía Iztapalapa, C.P. 09810 Ciudad de México              Tel: 5556971379 – 5556706276 
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