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RESOLUCION N° 515.-

“POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS PROCEDIMIENTOS “ACCIONES
CORRECT]VAS’Y DE MEJORAS”, “GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES”
Y “AUDITORIA INTERNA DEL SGCI” DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD INTEGRADO, EN EL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.
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Asuncién, 14 de octubre del 2020

VISTO:

El Memorando DSGC/032/2020 de fecha 07 de agosto del 2020, del

Departamento del Sistema de Gestién de Calidad; el Dictamen DAJ N° 698/2020 de la
Direccion de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, por Memorando DSGC/032/2020 de fecha 07 de agosto del 2020, el
Departamento del Sistema de Gestién de Calidad de la Secretaria de Planificacion
remite los procedimientos “Acciones Correctivas y de Mejoras”, “Gestion de Riesgos y

Oportunidades” y “Auditoria Interna del SGCI” del Sistema de Gestién de Calidad
Integrado (SGCI).

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”, en su Articulo 13 establece: “Son atribuciones y
Junciones del Presidente: j) dictar el reglamento interno v el manual operativo; p)
realizar los demds actos necesarios para el cumplimiento de sus fines”.

Que, la Resolucion SENAVE N° 287/2020 “Por la cual se actualiza el
procedimiento de control de documentos para la elaboracién, verificacion, aprobacion
Y autorizacion de documentos relacionados al dmbito del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) y se aprueban los formularios y registros para evidenciar la ejecucion
de los procesos con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)”, de fecha
13 de mayo del 2020, dispone:

"/ Articulo 1°.- “ACTUALIZAR el procedimiento de Control de Documentos para
{aEbracién, verificacion, aprobacion y autorizacidn de documentos relacionados al
an ”z"to idel Sistema de Gestion de Calidad (SGC), conforme al Anexo 1 “Control de
24 Efféufr_z_z%ntos "y aprobar los Formularios y Registros para evidenciar la ejecucion de
j&}iﬁ'?r:%@igfs‘ con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), conforme al
&rg\@%ﬁl@ Formularios y Registros”.

$ e
@_N’é‘\}\ 1%?5:&\0 Articulo 2°.- “ESTABLECER que el documento elaborado y verificado debe ser
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socializado en los medios correspondientes, en un plazo de diez (10) dias corridos antes
de su aprobacion, y posteriormente ser remitido a la Direccion General de Asuntos
Juridicos para el dictamen correspondiente, el cual debe ser emitido en un plazo de
cinco (5) dias hadbiles de haber recibido el mismo™.

Que, por Providencia DGAJ N° 983/2020, la Direccion General de Asuntos
Juridicos remite el Dictamen DAJ N° 698/2020 de la Direccidén de Asesoria Juridica,
donde dictamina que no se encuentran impedimentos de indole legal para la emision de
resolucién aprobando los procedimientos “Acciones Correctivas y de Mejoras g
“Gestién de Riesgos y Oportunidades” y “Auditoria Interna del SGCI” del Sistema de
Gestion de Calidad Integrado.

POR TANTO:

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que
crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE) .

EL PRESIDENTE DEL SENAVE
RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR el procedimiento “Acciones Correctivas y de Mejoras”
del Sistema de Gestién de Calidad Integrado, en el Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), conforme al Anexo I que se adjunta y forma
parte de la presente resolucion.

Articulo 2°- APROBAR el procedimiento “Gestion de Riesgos y
__Opor tunidades” del Sistema de Gestion de Calidad Integrado, en el Servicio Nacional
: ""Cahdad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE), conforme al Anexo II que se
-adjunfay forma parte de la presente resolucion.

Krtlculo 3°.- APROBAR el procedimiento “Auditoria Interna del SGCI” del
Slste Q(;de Gestién de Calidad Integrado, en el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
al y de Semillas (SENAVE), conforme al Anexo III que se adjunta y forma parte
PR ‘&Qé@a presente resolucion.
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Articulo 4°.- ESTABLECER que la Secretaria de Planificacion, a través de sus
areas correspondientes, es responsable del cumplimiento de la presente resolucion.

Articulo 5°.- ESTABLECER que la presente resolucién entrard en vigencia a
partir de su promulgacién y hasta el 31 de diciembre del 2020.

Articulo 6°.- COMUNICAR a quienes corresponda y cumplida, archivar.
FDO.: ING. AGR. RODRIGO GONZALEZ

PRESIDENTE

dle
E OVIEDO

RG/ct/dr
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ANEXO1I
Resolucién SENAVE N° 515/2020

“POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS PROCEDIMIENTOS “ACCIONES CORRECTIVAS
Y DE MEJORAS”, “GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES” Y “AUDITORIA
INTERNA DEL SGCI” DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD INTEGRADO, EN

EL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”.

ACCIONES CORRECTIVAS
Y DE MEJORAS

ELABORADO POR VERIFICADO POR APROBADO POR AUTORIZADO POR
Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido: Nombre y Apellido:
Lic. Perla Benitez Lic. Olga Pavén Ing. Agr. Alejandro Ing. Agr. Rodrigo

Ayala Gonzalez Navarro
Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
Jefa del SGCI Jefa del SGC Director de la Presidente del
Secretaria de SENAVE
Planificacion
Firma: Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO

Definir los criterios para la gestion de acciones correctivas y de mejoras con el
fin de establecer la metodologia para identificar, analizar y eliminar las causas
de los problemas o no conformidades, y establecer las actividades necesarias
para prevenir que estdn ocurran, y que lleven a mejorar los procesos
presentes en el SGCI del SENAVE.

2. ALCANCE

Aplica a todos los procesos del SGCI del SENAVE, e inicia con la deteccion
de una no conformidad, observacién u oportunidad de mejora, y finaliza con la
verificacién de la eficacia de las acciones tomadas.

3. SIGLAS Y DEFINICIONES

3.1Siglas
3.1.1 AC : Accién correctiva
3.1.2 AP : Accion preventiva
3.1.3 Al : Auditoria interna
3.1.4 FOR : Formularios
3.1.5 NC : No Conformidad
3.1.6 OM : Oportunidad de Mejora
3.1.7 PRO : Procedimiento
3.1.8 SENAVE : Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
3.1.9 SGCI : Sistema de Gestion de Calidad Integrado

3.2 Definiciones

3.2.1 Accién correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién indeseable.

3.2.2 Accién preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una
situacion a mejorar, una situacién potencialmente no deseable o un
riesgo.

3:2,3 Causa raiz: causa principal de la no conformidad o situacién por
| mejora

3 2 4 Causa potencial: causa adicional a la causa raiz o que contribuye a

: L\%*generarla
/6 \\c :i@s Conformidad: cumplimiento de un requisito.

.“ 18‘\ .
::"5‘ 3.2.6 Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad
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detectada.

3.2.7 Eficacia: extension en la que se realizan las actividades planificadas y se
alcanzan los resultados planificados.

3.2.8 Mejora de la Calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a
aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

3.2.9 Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad de
cumplir con los requisitos

3.2.10 Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
3.2.11 No conformidad: incumplimiento de un requisito.

3.2.12No conformidad potencial: incumplimiento de un requisito anticipado
(aun no sucede, pero puede suceder).

3.2.13 Hallazgos de la Auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de
la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria

3.2.14 Proceso: conjunto de actividades relacionadas mutuamente o que
interactian para generar valor las cuales transforman elementos de
entrada y resultados.

3.2.15 Problema: resultado no esperado en la ejecucion de una actividad.

3.2.16 Observacion: incumplimiento parcial o dudas del cumplimento de un
requisito.

3.2.17 Oportunidad de mejora: accion emprendida para optimizar y
potencializar el desempefio de un proceso o el cumplimento de un
requisito.

3.2.18 Requisito: apartado de la norma o cualquier disposicién del SGC.

3.2.19 Riesgo: posibilidad de que sucede algun evento que tenga impacto sobre
los objetivos institucionales o de proceso.

3.2.20 Verificacion: confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva
de que se han cumplido los requisitos especificados-.

RESPONSABLE

El DSGC de la SP es responsable de asegurar el cumplimiento de este
procedimiento; el jefe y los técnicos de cada dependencia son los encargados

ACTIVIDADES
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5.1 Identificacion de las no conformidades y/o las oportunidades de mejoras

Durante las diferentes actividades relacionadas con la operacion del SGCI, el
jefe y/o el responsable de los procesos puede identificar un incumpliendo a un
requisito, lo que genera una no conformidad o una no conformidad potencial
no deseadas. Adicionalmente, las NC, podran también ser detectadas por los
auditores durante las auditorias internas o externas, la misma registrar en
FOR-DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS
ACCIONES”

Cuando se trate de una oportunidad de mejora, se busca incrementar la
capacidad de cumplimiento de un proceso en base a las sugerencias de
mejoramiento de los usuarios y/o servidores publicos o propuestas de
mejoramiento de los resultados de la autoevaluacion del SGC.

Las acciones preventivas seran tratadas en la FOR-DSGC-010 “MATRIZ DE
IDENTIFICACION,  CALIFICACION, EVALUACION, Y ACCIONES DEL
TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS” por procesos mediante la aplicacién del
procedimiento de Riesgos y Oportunidades, cédigo: PRO-DSGC-005.
Ademas, se podran emprender una accién preventiva en aquellos casos como
la: identificacion de debilidades reportadas en informes de evaluaciones
independientemente internos y externos, observaciones identificadas en una
auditoria, identificacion de debilidades reportadas en la revision por la
direccion, desviacion parcial del cumplimento de las metas establecidas entre
otras.

5.2 Codificacién de hallazgos

Los hallazgos seran codificados de la siguiente manera: XXX/ZZZ/YYY
Donde:
XXX: indica la direccién y/o secretaria.
 ZZZ: especifica el departamento o la divisién
. YYY: corresponde a la numeracion (forma correlativa) que sera
“! asignada a cada hallazgo. Se inicia desde el 001 cada afio y

>

=/, corresponde al afio donde se detecté el hallazgo.
7N B s
' C %3 Documentacion de la situacion o hallazgo

fﬁ' Q\tbocumentar en el FOR-DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y
R o 5‘5‘ SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES”. Las fuentes de identificacion de las no
& conformidades, observaciones, y oportunidades de mejora pueden
presentarse en:
1. Auditorias internas y/o externas.

A.
A
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2. Resultados de la revision por la Alta Direccion.
3. Analisis y evaluacion de quejas, reclamos y sugerencias de los usuarios o
servidores publicos.
Analisis y evaluacion de apelaciones.
Analisis con técnicas estadisticas
Problemas y no conformidad es presentados.
Seguimiento y medicion de los indicadores de gestion de los procesos.
Desempefio de proveedores.
9. Evaluacion de la satisfaccion de los clientes.
10. Mapa de riesgos de los procesos.
11. Requisitos legales y otros que adopte el SENAVE.
12. Otras fuentes de informacion
Remitir las acciones correctivas y mejoras al DSGC, para el seguimiento
correspondiente.

25N 1 [Onl [

5.4 Registro y asignacion del responsable

Cuando se detecte una no conformidad o una no conformidad potencial el jefe
de cada area debe investigar las causas preferiblemente en compaiiia de los
responsables del proceso, lo que permite analizar el problema y plantear las
acciones eficazmente.

Teniendo en cuenta la descripcién de la no conformidad o la no conformidad
potencial, es registrada en FOR-DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y
SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES”, y se designa a los responsables para las
etapas de analisis de causa, planificacion, aprobacién de la planificacion, plan
de accion y verificacion de la eficacia, cuando corresponda y con la
asignacion de tiempos maximos para dar cumplimiento a la ejecucion de
dichas etapas, es analizada y si no estan claras las acciones o no se
evidencian lo que se quiere corregir o prevenir se solicita la correccién a los
responsables del proceso quien identificéd la accion.

5.5 Analisis de las causas

. _-~En‘elcaso de las acciones correctivas es importante realizar el analisis de las

‘causas y establecer las actividades a realizar orientadas a eliminar la causa

- raiz definida para la ocurrencia.
. Tanto en las acciones correctivas y las mejoras, las actividades definidas

‘deben ser coherente con el ciclo de mejoras continua PHVA de tal manera
que,.s& evidencie su verificacion y que su aplicacion pueda ser ejecutada
i TR0 ¥
2ptro del proceso.
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El jefe de area y/o el responsable del proceso identifica las causas que estan
originando las no conformidad o la no conformidad potencial utilizando para
ellos herramientas como: Diagrama Causa-Efecto, Diagrama de Pareto, Lluvia
de ldeas, Histogramas, Técnicas de los 5 porqués, entre otras, se podra
considerar, sin que sea limitante para él, los siguientes supuestos:

5.5.1 Personal:

a. Cualificacién inadecuada o incompleta del personal.
b. Falta (insuficiencia) de personal.
c. Falta de sensibilizaciéon (toma de conciencia).

5.5.2 Equipos:

a. Mantenimiento ausente, inadecuado o incorrecto del equipo o
infraestructura.

b. Averias imprevistas

c. Falta de equipamiento o infraestructura adecuados.

5.5.3 Material:

a. Suministro de material inadecuado, fallido o fuera de plazo.
b. Stock minimo.
c. Condiciones de almacenamiento no definidas o inadecuadas.

5.5.4 Método:

a. Ausencia o incorrecta definicion de responsabilidades y/o funciones.

b. Instrucciones inadecuas o incompletas suministradas al personal o
inexistentes.

c. Problemas en la comunicacién interna y/o externas.

5.6 Plan de Accidon

Formular un plan de accién definiendo las acciones a desarrollar, responsable
y fechas de implementacion, que permitan eliminar la causa raiz de la
NC/NCP, registrar en el FOR-DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y
"S"EGUIMIENTO DE LAS ACCIONES”
| Silel plan de accién requiere de asignacién de recursos especificos, se
; _p‘resenta la propuesta a la Direccion General de Administracion y Finanzas
‘-ﬁlaraﬂque autorice y asigne los recursos necesarios para implementar la accion
% _oarrectlva o de mejoras
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Actualizar el formulario de Riesgos en caso de haberse identificado nuevos
riesgos o0 nuevas condiciones para que se materialicen los riesgos ya
establecidos.

Remitir el registro del Plan de accion a los responsables de las actividades y
al DSGC.

6.7 Seguimiento y verificacion de la implementacion del Plan de Accién

Se verificara la implementacién del plan de accion dentro de los primeros diez
(10) dias habiles contados desde el vencimiento del plazo propuesto para el
cierre de la implementacion (en el procedimiento de Al se da un plazo de un
mes), el responsable verificara si la ejecucién de la accidn correctiva se
realizé de acuerdo al plan de accion definido.

Si la accién correctiva o de mejora no fue eficaz, se debe revisar nuevamente
las causas, analizarlas y establecer la solucién implementar y verificar
nuevamente hasta lograr la eficacia o analizar si se cuenta con los recursos
necesarios y solicitarlos en caso no estar disponible.

Si es necesario, se debe de actualizar los riesgos y las oportunidades
determinados durante la planificacién, estos debe identificarse e incluirse en el
en el formulario MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION, Y
ACCIONES DEL TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS vy el direccionamiento
estratégico (oportunidades).

Los resultados de la verificacion se deberan dejar registrado en el FOR-
DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES”,
adjuntando las evidencias correspondientes, cuando se aplique.

5.8 Cierre

A través del seguimiento los planes de implementacion de acciones y sus
sfechas de finalizacion, se realiza al cierre de la accion. —
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6. CONTROL DE CAMBIO

item Pagina | Cambios

7. REFERENCIAS

7.1.Ley N° 2459/04: “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”.

7.2.Decreto N° 6070/05: “Por el cual se modifica la Estructura Organica Basica
(Organigrama) y el Manual de Funciones del Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)’, aprobado por Decreto N°
5.042/05".

7.3.Normas ISO 9001, 17020 y 17025 en sus versiones vigentes.

7.4.Procedimiento de Riesgos y Oportunidades, Cédigo: PRO-DSGC- 005, en su
version vigente.

8. REGISTROS
Nombre del Registro Cédigo Area de archivo
REGISTRO DE HALLAZGOS Y FOR-DSGC-009

SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES

Sala de archivo de

MATRIZ DE IDENTIFICACION, :
cada dependencia

CALIFICACION, EVALUACION, Y
//ACCIGNES DEL TRATAMIENTO DE | T OR-DSGC-010
| LOS RIESGOS.
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9. ANEXO

9.1 ANEXO 01: Flujograma Acciones Correctivas y de Mejoras.

|. Identificacién de las no conformidades
ylo las oportunidadess de mejoras,
Registrar en el FOR-DSGC-009 “REGISTRO DE
HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES™
Acciones prevenlivas sé analizara en el
formulario de riesgos FOR-DSGC-010

IIl. Documentacién de la situacién o
hallazgo
Documentar e identificar |las no

h 4

conformidades, observaciones, y
oportunidades de Mejora

h 4

ll. Registro y asignacién del responsable
Designar a los responsables para las
etapas de andlisis de causa, planificacion,
aprobacion de la planificacion,
plan de accién y verificacién de la eficacia

|

4

IV, Anilisis de las causas
Realizar el andlisis de las causas y
establecer las actividades
ser coherente con el ciclo de mejoras
continua PHVA

V. Plan de Accién
Definir las acciones a desarrollar,

9.2 Anexo02: Formularios:

que permitan eliminar la causa raiz de la
NC/NCP

Vl. Seguimiento y verificacién de la
i i6n del Plan de Accion

responsable y fechas de implementacidn,

Verificar la implementacion del plan de accion
deniro de los primeros diez (10} dias habiles

¢El plan de accién fue
eficaz ?

VI, Cierre
Seguimiento de los planes de
implementacién de las acciones
con las fechas de finalizacién

—@D

a) REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES.
b) MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION, Y ACCIONES DEL
TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.

ES COPIA
ING. AGR. C

SECRETARIA GENERAL

FDO.: ING. AGR. RODRIGO GONZALEZ
PRESIDENTE

cuod.

LITA TORRES DE OVIEDO

-
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Direccién: Departamento/Divisién:

Os.mz.,.\o\.w = . " [Causas " | Efectof consecuencias ...r_v.o. de .>mm_.=m
riesgo generador

'Tipo de Riesgo: 8) Estraiégico, b) Operativo, ¢) Financiero, d) De cumplimiento, &) De Tecnologia
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igo | Probabilidad
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Alta (3)

Anexo 01 Criterios de valoracién y tratamiento de los riesgos
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Zona de
riesgo Alto

Se toman acciones inmediatas. Si el riesgo se ubica en la zona de
riesgo inaceptable (calificacion 30-60), significa que su
probabilidad es alta y su impacto serd catastrdfico, por lo cual es
necesario tomar acciones adicionales de forma inmediata, de
manera a eliminar la actividad que genera el riesgo, en la medida
de lo posible, de lo contrario se deben implementar controles
de prevencién para evitar la probabilidad del riesgo; de
proteccién para disminuir el impacto compartir o transferir el
riesgo.

Zona de
riesgo
Medio

Si el riesgo se sittia en la zona de riesgo moderado (calificacion
15-20), significa que se deben tomar medidas para conducir los
riesgos a la zona aceptable. Se analizan la pertinencia de tomar
acciones a mediano y largo plazo

Zona de
riesgo Bajo

Si el riesgo se ubica en la zona de riesgo aceptable (calificacion
5-10) significa que su probabilidad es baja y su impacto es leve,
lo que permite a la institucion asumir el riesgo sin necesidad de
tomar otras medidas de control diferentes a las que se poseen.
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ANEXO III

Resolucién SENAVE N° 515/2020

“POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS PROCEDIMIENTOS “4CCIONES
CORRECTIVAS Y DE MEJORAS”, “GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES” Y
"AUDITORIA INTERNA DEL SGCI” DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
INTEGRADO, EN EL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL
Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.

AUDITORIA INTERNA
DEL SGCI

ELABORADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR

AUTORIZADO POR

Nombre y Apellido:
Lic. Perla Benitez

Nombre y Apellido:
Lic. Olga Pavon

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Alejandro

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Rodrigo

Fernando Acufia Ayala Gonzalez Navarro

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Jefe del SGCI Jefa del SGC Director de la Presidente del

Jefe de la DOyM Secretaria de SENAVE
Planificacion

Firma: Firma: Firma: Firma:

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:




R ' Codigo: PRO-DSGC-004

,-'.\ 1’/ 1 . - -
K o) % AUDITORIA INTERNA R B eow
; WU ¢ DEL SGCl Pt
%, SENAVE §* | Vigente: 14/10/2020
" begerp Pagina: 2 de 11

1. OBJETIVO

Establecer la sistematica a seguir para la realizacién de las auditorias internas,
con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria, y
evaluar el grado de implementacion del Sistema de Gestién de Calidad Integrado
del SENAVE.

2. ALCANCE

Abarca desde la programacion de la auditoria hasta la presentaciéon del informe
de Al.

3. SIGLAS Y DEFINICIONES

3.1Siglas

3.1.1 Al : Auditoria Interna.

3.1.2 DSGC : Departamento de Sistema de Gestién de Calidad.

3.1.3 FOR : Formularios.

3.1.4 NP ISO/IEC: Norma Paraguaya. de sus siglas en inglés: Organizacion
Internacional para la Estandarizacion. Comision Electrotécnica Internacional.

3.1.5 PRO : Procedimientos.

3.1.6  SENAVE : Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas

3.1.7 SP : Secretaria de Planificacién.

3.1.8 SGCI : Sistema de Gestion de Calidad Integrado.

3.1.9 SGC : Sistema de Gestién de Calidad.

3.2Definiciones

3.2.1 Auditoria: proceso, sistematico, independiente y documentado que se
realiza para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el
fin de determinar la extensién en que se cumplen los criterios de
auditoria.

32:2 Alcance de la auditoria: extension y limites de una auditoria. Incluye

"y una descripcion de las ubicaciones, las unidades de la organizacion,

= -,i‘Ias actividades y los procesos, asi como el periodo de tiempo cubierto.

/ Auditoria de primera parte (auditoria interna): es una auditoria

4% |levada a cabo por, o en, nombre de la propia organizacioén para la

i revision por la direccién y otros fines internos.

_ “'“53 2.4 Auditor lider: auditor designado como lider del equipo auditor, que

| '“5.,3%\ tiene conocimientos y experiencia para planificar y dirigir la auditoria.

. 3.2.5 Auditor en formacién: persona en proceso de formacién como auditor
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interno.

3.2.6 Auditado: organizacion o personas que solicitan una auditoria.

3.2.7 Criterio de la Auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.

3.2.8 Conclusion de una Auditoria: resultados de una auditoria
proporcionada por el equipo auditor tras considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.

3.2.9 Competencia: habilidades personales y aptitud demostrada para
aplicar conocimientos.

3.2.10 Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacién que son pertinentes para los criterios de
auditoria y que son verificables. La evidencia puede ser cualitativa o
cuantitativa.

3.2.11 Equipo auditor: uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria,
con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos.

3.2.12 Experto técnico: persona que aporta conocimientos o experiencia
especificos al equipo auditor.

3.2.13 Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacién de la evidencia
de la auditoria, recopilada frente a los criterios de auditoria. Los
hallazgos pueden indicar tanto conformidad como no conformidad con
los criterios de auditoria, como también oportunidades de mejora.

3.2.14 No-conformidad: incumplimiento de un requisito.

3.2.15 Observacion: son desvios puntuales o parciales en el cumplimiento de
requisitos normativos o de las disposiciones internas del sistema de
gestién de calidad.

3.2.16 Oportunidad de Mejora: acciones destinadas a la mejora continta del
sistema.

3.2.17 Plan de auditoria: descripcién de las actividades y de los detalles
acordados de una auditoria.

13,2 .18 Principios de auditoria: se consideran conducta ética, presentacion

.. ecuanime los hallazgos, el debido cuidado profesional, independencia

s £ y el enfoque basado en la evidencia.

©.3.2.19 Programa de auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas
para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito

. especifico.

..ﬂ;%:s;éj;z:@'Auditoria remota o virtual: es una auditoria que se realiza total o

“*" parcialmente a distancia de los sitios auditados, cuando una visita a los

mismos no es posible o adecuada. Pueden utilizarse tecnologias como

Skype, Microsoft Teams, Hangouts/Meet, WeChat, Zoom, etc

4, RESPONSABLE
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El DSGC de la SP es responsable de asegurar el cumplimiento de este
procedimiento; los jefes y responsables de cada proceso son responsables de su
aplicacion y el auditor lider es responsable de la ejecucion de la Al.

5. ACTIVIDADES
5.1. Etapas del proceso de auditoria
5.1.1. Programa anual de auditorias internas

La auditoria interna es programada por el jefe del DSGC, en forma conjunta con las
Direcciones/Dependencias a ser auditadas mediante el FOR-DSGC-004 “PROGRAMA
ANUAL DE AUDITORIA INTERNA”. El mismo debe estar firmado por los responsables
de su elaboracién, verificacion y aprobacion, de acurdo a los siguientes niveles:
1. Elaboracion: Jefe de SGC y Titulares de las Direcciones o Dependencias a ser
auditadas.
2. Verificacién: Titular de la Direccién General Técnica, Direccion General de
Administracion y Finanzas y Secretaria de Planificacion.
3. Aprobado: Presidente del SENAVE.

Una vez aprobado el FOR-DSGC-004 “PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA INTERNA”,
el jefe del DSGC envia copia del mismo a las Direcciones responsables de los
procesos. Asi también, debe remitir el mismo via correo institucional, a todos los
servidores publicos del SENAVE; y ponerlo a disposicién en la pagina web de la
institucién.

En caso que se presente algin cambio dentro del programa, se debe proceder
nuevamente, de acuerdo a lo detallado en los parrafos anteriores.

El programa se elabora teniendo en cuenta los siguientes criterios:

=" 771, Todos los procesos deberan ser auditados al menos una vez al afio, no

£ ex'éediendose los 12 meses de la ultima auditoria interna.

-2 Se podra variar la frecuencia de la auditoria, teniendo en cuenta los resultados
daaudltorlas anteriores y la relevancia de la funcién auditada sobre el SGC.

¢Ad|0|onalmente se pueden programar otras auditorias, con base en los analisis

ey ﬁj«‘ﬁe las no conformidades detectadas en un proceso o servicio; la no obtencién
de algin objetivo de la institucion propuesto o la solicitud formal del
responsable de un proceso.

4. Se realicen cambios importantes en el SGCI;
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5. Sea necesario comprobar la ejecucién de las acciones correctivas y de mejoras
establecidas.

Las auditorias internas podran ser presenciales (in situ) o remotas (virtuales). Las
auditorias internas remotas o virtuales se podran realizar cuando existan medidas de
confinamiento obligatorias (ejemplo Pandemia COVID 19), imposibilidad de
concurrencia presencial del/os auditor/es por restricciones en el ingreso al pais o alto
costo del viaje, peligros para la seguridad y salud de los auditores o del personal
auditado al momento de hacer actividades de auditoria de manera presencial

(ejemplo: condiciones climaticas, entorno inseguro del sitio a auditar, protestas
sociales, etc).

Las auditorias internas remotas o virtuales se realizaran teniendo en cuenta el analisis
de riesgos y oportunidades que realizara el equipo auditor a través del FOR-DSGC-
010 “MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION, Y ACCIONES DEL
TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS."Los riesgos identificados en la matriz deberan
transcribirse al FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIA INTERNA”.

5.1.2. Designacion de auditores internos

La SP, a través del DSGC propone los miembros del equipo auditor, incluyendo al
auditor lider, experto técnico y de ser necesario, propone la participacion de auditores
en formacion. La propuesta del equipo auditor debera ser remitida a las areas a ser
auditadas para su aprobacion. EI mismo es elaborado en el FOR-DSGC-012
‘PROPUESTA DEL EQUIPO AUDITOR”.

En caso que el area a ser auditada, no apruebe la propuesta de miembros del equipo
auditor, debera justificar el motivo.

Los auditores lideres, auditores, auditores en formacion y expertos técnicos deberan
cumplir y reunir las competencias requeridas, segun lo determinado en el perfil.

Para verificar la calificacion de los candidatos a miembros del equipo auditor, el DSGC
debe solicitar a los mismos su Curriculum Vitae y las evidencias necesarias que
comprueben su competencia y experiencia. La calificaciéon del auditor debera ser
registrada en el FOR-SGC-003 “CALIFICACION DE AUDITORES INTERNO”.

Para la seleccién de los miembros del equipo auditor, se debe tener en cuenta que
los mismos no auditen su propio trabajo. Si un candidato a auditor, se encontraba
anteriormente prestando servicios en el area a ser auditada, se debe asegurar que
como minimo haya transcurrido 12 meses, de haber dejado de prestar servicios en
esa area.

. . i :.-':::-.;-‘ SI.("-?;::-;\. ) ‘
El DSGC debera comunicar a los miembros del equipo auditor, su designacion ¥
aprobacion para la realizacién de la actividad de auditoria interna, con una antelacion

o vir. Maria Carmelil
acretaria General
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de al menos veinte (20) dias habiles, mediante el FOR-DSGC-012 *PROPUESTA DEL
EQUIPO AUDITOR".
Los miembros del equipo auditor pueden ser internos o externos al SENAVE.

5.1.3. Elaboracioén del Plan de Auditoria

El auditor lider es responsable de elaborar el FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIAS
INTERNAS”, en el mismo debe definir el alcance, objetivo, criterio y riesgos de la
auditoria, en conformidad con el FOR-DSGC-004 “PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA
INTERNA’. El auditor lider asigna las tareas correspondientes a su equipo auditor y
prepara el FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS”.

El equipo auditor, debe disponer de los documentos e informaciones necesarias para
realizar la auditoria interna, con una antelaciéon de al menos siete (7) dias habiles
antes de la auditoria en sitio; la documentacion minima que debe ser entregada al
equipo auditor consiste en:

1. Alcance.

2. Documentacién de referencia aplicable, como ser; NP-ISO/IEC 17020, NP-
ISO/IEC 17025, 1SO 9001, leyes, decretos, resoluciones, manuales;
procedimientos, instructivos; y otros documentos relacionados con las
actividades o funciones a auditar.

3. FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION".

4. Némina de los responsables de las dependencias a ser auditadas.

Esta informacién sera gestionada y entregada al equipo auditor por el jefe del DSGC.

El FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS” debe ser remitido por el Auditor
Lider al DSGC con una antelacion de por lo menos dos (2) dias habiles, a fin de
gestionar su aprobacién por parte del Director del area a ser auditada. Posterior a la
aprobacion, se debera comunicar antes del inicio de la auditoria a todos los
responsables de los procesos a ser auditados, mediante correo institucional.

La secuencia de fechas, horarios y areas a auditar, fijados en el FOR-DSGC-006
“PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS”, podran ser ajustados en caso de ser necesario
durante la reunién de apertura.

5.1.4. Ejecucion y evaluacion de la Auditoria Interna

5.1.4.1. Reunién de apertura

El equipo auditor realiza la reunién de apertura con los representantes del area que
sera auditada. En la misma se presentard como minimo los siguientes temas:

1. Presentacion del equipo y del personal auditado; (15 Z [
2. Confirmacién del objetivo y alcance de la auditoria; |25 G
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Confirmacion del programa y plan de trabajo (secuencia de operaciones);
Metodologia de auditoria;

Riesgos de la auditoria;
Decision sobre la fecha y hora de la reunién de cierre;
Establecimiento de los canales de comunicacién;

8. Comunicar si se realiza algin cambio en el plan de auditoria
Se debera registrar los participantes de la reunién en el FOR-DSGC-002 “REGISTRO
DE REUNION”. Para el caso de auditorias internas remotas o virtuales se podra omitir
la firma de los participantes en el registro de reunién.

NOoO O R

5.1.4.2. Recopilacion de evidencias

Durante la auditoria, debe recopilarse la informacién de aquellos elementos

especificos del SGC que previamente se han seleccionado para verificar si han sido
puestos en practica con efectividad.

Estas verificaciones tanto las auditorias in situ o las remotas (virtuales) pueden
ejecutarse por medio de entrevistas, revisibn y evaluacion de la informacién

documentada y observacion (utilizando como herramientas camaras de video,
fotografias, drones, etc.).

La recoleccion de evidencias se hace basada en las normas de referencia y los
criterios de auditoria, teniendo en cuenta:

1. Seguir el plan de auditoria utilizando el FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIA
INTERNA”;

2. Buscar evidencias objetivas que demuestre cumplimiento o incumplimiento a
un requisito;

3. Examinar con suficiente profundidad para determinar si el SGC esta
aceptablemente establecido;

4. Sise encuentra una potencial no conformidad, conseguir la confirmacién o una
explicacion satisfactoria de uno de los miembros del personal auditado;

5. Tomar nota de todas las deficiencias en el momento que se observan, a fin de
que las conclusiones de la auditoria puedan ser presentadas con exactitud y
con suficiente detalle;

6. Registrar datos especificos de la informacion o hallazgos observados, el cual
permita una facil trazabilidad de los mismos, como ser numero de los
procedimientos, revisién, fechas, nombres, denominacién, numero de
expediente, nombre de registro, nombre de empresa, etc.;

7. Cuando se corrobora una desviacion, comprobar si el mismo es; asﬂado o la
desviacion se presenta de forma sistematica;
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Durante la recoleccion de datos, toda la informaciéon que demuestre un cumplimiento
a los requisitos establecidos o que compruebe un incumplimiento, debera ser
registrada en el FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION”,

5.1.4.3. Preparacion de las conclusiones

Una vez concluida la recopilacion de informaciones, el equipo auditor debe reunirse
antes de iniciar la reunién de cierre, a fin de:

1. Revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacion apropiada;

2. Calificar el nivel de los hallazgos, entre conformidad, no conformidad,
observaciones, u oportunidades de mejora;

3. Acordar las conclusiones de la auditoria.

5.1.4.4. Reunion de cierre

Una vez culminada la preparaciéon de conclusiones, se procede a realizar la reunion
de cierre entre el equipo auditor y los responsables de las areas auditadas, en esta
reunion el equipo auditor debe exponer los resultados de la auditoria y detallar los
hallazgos. En esta instancia, el auditado podra realizar aclaraciones sobre los
hallazgos detectados, en caso de ser necesario.

Se debe registrar los participantes de reuniéon de cierre en el FOR-DSGC-002
“REGISTRO DE REUNION”. Para el caso de Auditorias Internas remotas o virtuales se
podra omitir la firma de los participantes en el registro de reuniones

5.1.5. Informe y registros de auditoria

El equipo auditor es responsable de la elaboracién del FOR-DSGC-008 “INFORME DE
AUDITORIA INTERNA”, en el mismo deben constar los hallazgos detectados, los cuales
deben estar clasificados entre: No Conformidad, Observacién, Oportunidad de
Mejora.

El equipo auditor en un plazo no mayor a siete (7) dias habiles a partir de la fecha de
finalizacion de la auditoria, debe entregar al DSGC la siguiente informacion:

—_—

.- FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION”;
. FOR-DSGC-002 “REGISTRO DE REUNION”.(Reunién de Apertura y Reunién de
Cierre);
7FQ '“' DSGC-008 “INFORME DE AUDITORIA INTERNA”;
E)@’bumentamon de referencia entregada al equipo auditor, como ser: NP-
P ”'I,"}d«SO/IEC 17020, NP-ISO/IEC 17025, 1ISO 9001.

N

w
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El DGSC, debe remitir una copia del FOR-DSGC-008 “INFORME DE AUDITORIA
INTERNA"y del FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION” a las areas auditadas para
su conocimiento y el establecimiento de las acciones necesarias, en un plazo no
mayor a diez (diez) dias habiles de la culminacién de la auditoria.

Una copia del FOR-DSGC-008 “INFORME DE AUDITORIA INTERNA” debera ser
remitida a la Auditoria Interna Institucional.

5.1.6. Tratamiento de hallazgos de auditoria

Los hallazgos de auditoria interna deberan ser tratados segun lo establecido en el
PRO-DSGC-006 “ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORAS” y registrado en el FOR-
DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES”.

5.2. Evaluacion de desempefiio de Auditores Internos

El jefe del DSGC en forma conjunta con las areas a ser auditadas, deberan evaluar el
desempefio del Auditor Lider y Auditores designados mediante el FOR-DSGC-011
“EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES Y AUDITOR LIDER’. La evaluacién de
desempefio a los auditores en formacion debera ser realizada por el Auditor Lider

mediante el FOR-DSGC-014 “EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES EN
FORMACION”.

La evaluacion de desempefio a los expertos técnicos es realizada por los jefes y

responsables de cada proceso, mediante el FOR-DSGC-013 “EVALUACION DE
DESEMPENO DE AUDITORES EXPERTOS TECNICOS".

Estas evaluaciones deberan ser realizadas por lo menos quince (15) dias habiles
posteriores a la culminacion de la actividad de auditoria.

5.3. Registro de Auditores y Expertos Técnicos

ElI DSGC debera mantener un registro de los auditores y expertos técnicos calificados.

6. CONTROL DE CAMBIOS

item | Pagina Cambios
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7. REFERENCIAS

7.1 Ley N° 2459/04: “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal

y de Semillas (SENAVE)".

7.2 Normas ISO 9001, 17020 y 17025 en sus versiones vigentes.

7.3 NP-ISO-19011: “Evaluacion de

la conformidad. Requisitos

‘para el

funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién”
7.4 PRO-DSGC-006: “ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORAS".

7.5 Norma ISO 9001 APG - Guia sobre auditorias remotas.

7.6 IAF- ID03:2011 Gestién de eventos o circunstancias extraordinarias que
afectan a organismos de acreditacion, certificacién o empresas certificadas.
7.7 |AF —1D12:2015 Principios de evaluacion remota.

8. REGISTROS

Nombre del Registro

Caédigo

Area de archivo

REGISTRO DE REUNION

FOR-DSGC-002

Sala de archivo del DSGC

CALIFICACION DE AUDITORES INTERNO

FOR-DSGC-003

Sala de archivo del DSGC

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA INTERNA

FOR-DSGC-004

Sala de archivo del DSGC

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

FOR-DSGC-006

Sala de archivo del DSGC

LISTA DE VERIFICACION

FOR-DSGC-007

Sala de archivo del DSGC

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FOR-DSGC-008

Sala de archivo del DSGC

REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO
DE LAS ACCIONES

FOR-DSGC-009

Sala de archivo de cada
dependencia.

MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION,
EVALUACION,Y ACCIONES DEL
TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.

FOR-DSGC-010

Sala de archivo de cada
dependencia.

EVALUACION DE DESEMPERO DE
AUDITORES Y AUDITOR LIDER.

FOR-DSGC-011

Sala de archivo del DSGC

PROPUESTA DEL EQUIPO AUDITOR

FOR-DSGC-012

Sala de archivo del DSGC

EVALUACION DE DESEMPENO DE
AUDITORES EXPERTOS TECNICOS.

FOR-DSGC-013

Sala de archivo del DSGC

EVALUACION DE DESEMPENO DE

FOR-DSGC-014

Sala de archivo del DSGC

AUDITORES EN FORMACION
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9. ANEXOS

9.1 Anexo 01. Flujograma de Auditoria del SGCI

* .

Jefe DSGC/Directores de las dreas Presidente 3
: prueba FOR-DSGC- s i A
Eesrégdgﬁ'alzjga;onr‘aan eIuZIO?e- 004; el jefe DSGC socializa a través| ::-xua:a. m::hs miembros del equpe
¥ an » g |
de la pagina weby el correo suditor a través del FOR-DSGC-012

:Se aprueban los
miembros ?

Auditoria [ntema*

institucionat “Propuesta de Equipo Auditor”
B o N N DSGC comunica la aprobacian, con
Ejecucién y evaluacion In Situ i o e
o Reunon do apertura Remitir e FOR-DSGC-006 al DSGC, R LIC I una antelacién de al menos veinte (20)
(equipo auditry < para la aprob y socializacion via b El auditor lider es responsa“ble de | dias habiles a los miembros de| aquipa
del drea a ser audtada) correo institucional elaborar el FOR-DSGC-006 *Plan de antes de realizar las actividades de
Auditorias intemas” auditoria
r
Recopilacién de evidencias . )
Se basa en las normas de referencia y Preparacion de las conclusiones Reunion de cierre g ",‘f"""';‘y reglsttros ‘I"’D;;g"fr;;R
los criterios de auditoria #| Revisary calfficar los hallazgos y = (equipo auditory r 4 =Quipo auditor presentan al &l FOR-
; - DSGC-007, FOR-DSGC-002 FOR-DSGC-008
acordar las conclusiones del area a ser auditada) Plazo no mayor a siete (7) dias habiles
después de finalizar la auditorfa

4

Evaluacion de Desempeiio de

DSGC debera mantener un Auditores
“_ registro de los auditores y DSGC y las areas auditadas
fant B evalian a los auditores utilizando del
EXpertoEjiccnicosicalificados FOR-DSGC-013, FOR-DSGC-015 y el
Auditer fider FOR-DSGC-014

9.2 Anexo 02 Formularios
a) REGISTRO DE REUNION
b) CALIFICACION DE AUDITORES INTERNO
c) PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA INTERNA
d) PLAN DE AUDITORIA INTERNA
e) LISTA DE VERIFICACION
f) INFORME DE AUDITORIA INTERNA
g) REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES

h) MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION,Y ACCIONES
DEL TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.

i) EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES Y AUDITOR
_____ LIDER.
“n Ry PROPUESTA DEL EQUIPO AUDITOR
k) “EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES EXPERTOS
) TECNICOS.
<] ‘SEVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES EN FORMACION.

FDO.: ING. AGR. RODRIGO GONZALEZ
ES COPIA , ﬁ;wagfﬁ,

PRESIDENTE
ING. AGR. CA LITATO OVIEDO g
SECRETARIA

o ff
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ANEXO I1
Resolucién SENAVE N° 515/2020
“POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS PROCEDIMIENTOS “ACCIONES CORRECTIVAS
Y DE MEJORAS’, “GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES” Y “AUDITORIA
INTERNA DEL SGCI” DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD INTEGRADO, EN EL

SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS
(SENAVE)”.

GESTION DE RIESGOS
Y OPORTUNIDADES

ELABORADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR

AUTORIZADO POR

Lic. Perla Benitez
Fernando Acufia

Nombre y Apellido:

Lic. Olga Pavon

Nombre y Apellido:

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Alejandro
Ayala

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Rodrigo
Gonzalez Navarro

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:
Jefa del SGCI Jefa del SGC Director de la Presidente del
Jefe de la DOM Secretaria de SENAVE
Planificacion
Firma: Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVOS

1.1 Establecer los lineamientos generales para la identificacion, valoracion y control
de los riesgos y oportunidades para el SGC.

1.2 Fortalecer el disefio e implementacion de estrategias que permitan el
tratamiento de los riesgos y aprovechamiento de las oportunidades dentro del
SGCI del SENAVE.

2. ALCANCE

Desde la identificacion, analisis, evaluacién de riesgos y las oportunidades del SGCI
del SENAVE.

3. SIGLAS Y DEFINICIONES

3.1. Siglas

3.1.1. DSGC : Departamento de Sistema de Gestion de Calidad
3.1.2. SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
3.1.3. SGClI : Sistema de Gestiéon de Calidad Integrado

3.2. Definiciones

3.2.1. Aceptacién del riesgo: decision informada a favor de tomar un
riesgo particular. La aceptacion del riesgo puede tener lugar sin que
exista tratamiento del riesgo o durante el proceso del tratamiento
del riesgo. Los riesgos aceptados son objeto de seguimiento y de
revision.

3.2.2. Analisis de riesgos: proceso que permite comprender la
naturaleza del riesgo y determinar el nivel del riesgo.

3.2.3. . Control: medida que modifica un riesgo. Los controles incluyen

. ! cualquier proceso, politica, dispositivo, practica u otras acciones

-'-';_que modifiquen un riesgo. Los controles no siempre pueden
proporc:onar el efecto de modificacion previsto 0 asumido.
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3.24. Criterios de riesgo: términos de referencia respecto a los que se
evalta la importancia de un riesgo. Los criterios de riesgo se basan
en los objetivos de la organizacion y en el contexto externo e
interno. Los criterios de riesgo se pueden obtener de normas,
leyes, politicas y otros requerimientos.

3.2,5. Evaluacién de riesgos: proceso de comparacion de los resultados
del analisis de riesgo con los criterios de riesgo para determinar si
el riesgo y/o su magnitud son aceptables. La evaluacion del riesgo
ayuda a la toma de decisiones sobre el tratamiento de los riesgos.

3.26. Gestion de riesgos: proceso desarrollado por el directorio,
gerencia y/u otro personal de una institucién, que se aplica en la
formulacién de estrategias y a través de toda la empresa. Disefiado
para identificar eventos potenciales que podrian afectar Ila
institucion y manejar el riesgo, con el fin de entregar una seguridad
razonable.

3.2.7. Identificacién del riesgo: proceso que comprende la busqueda, el
reconocimiento y la descripcion de los riesgos.

3.2.8. Nivel de riesgo: magnitud de un riesgo o combinacién de riesgos,
expresados en términos de la combinacion de las consecuencias
(impactos) y de su probabilidad.

3.29. Parte interesada: persona u organizacion que puede afectar, estar
afectada o percibir que esta afectada por una decision o actividad.

3.2.10. Plan de tratamiento de riesgos: documento que contempla las
decisiones relacionadas con el tratamiento de los riesgos y las
acciones para la implementacién de los objetivos de control y
controles seleccionados.

3.211. Riesgo: efecto de la incertidumbre sobre la consecucion de los
objetivos.

Riesgo residual: riesgo remanente después del tratamiento del
riesgo. El riesgo residual puede contener riesgos no identificados.
El riesgo residual también se puede conocer como “riesgo retenido”.

Tratamiento de riesgos: proceso destinado a modificar el riesgo.
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4. RESPONSABLE

Los encargados de la aplicacion del presente procedimiento son los responsables
de los procesos. Es responsabilidad del DSGC, asesorar y verificar el cumplimiento.

5. ACTIVIDADES

La metodologia de gestién de riesgos que se aplicara a los procesos, comprende
las siguientes etapas:

5.1.1dentificacién de los riesgos

Para la gestién de los riesgos en los procesos sera utilizado el FOR-DSGC-010
“MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION,Y ACCIONES
DEL TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.”, en el mismo se procedera a identificar
los riesgos que podrian afectar a los procesos, asimismo, se debera determinar el
tipo de riesgo, las causas que los originan y sus efectos.

Los riesgos se clasifican en:

5.1.1 Riesgo estratégico: se asocia con la forma en que se administra
la institucion. El manejo del riesgo estratégico se enfoca en asuntos
integrales relacionados con la misién y el cumplimiento de los
objetivos estratégicos, la clara definicién de politicas y el disefio y
conceptualizacion de la institucién por parte de la Alta Direccion.

5.1.2 Riesgo operativo: incluye los riesgos relacionados tanto con la
parte operativa como técnica de la institucion, incluye riesgos
derivadas de las deficiencias en los sistemas de informacion, en la
definicion de los procesos, en la estructura organizacional, lo cual
conduce a ineficiencias, oportunidades de corrupcion e
incumplimiento de los compromisos institucionales.

5.1.3 Riesgo financiero: se relacionan con el manejo de los recursos de
la institucién e incluye, la ejecucion presupuestal, la elaboracion de
los estados financieros, los pagos, manejos de excedentes de
tesoreria y el manejo sobre los bienes.

J4) s 54.4 Riesgo de cumplimiento: se asocian con la capacidad de la
) f_,_;-;.i‘-”"“fnstitucic')n para cumplir con los requisitos legales, de ética publica 'y
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en general con su compromiso ante la comunidad.

5.1.5 Riesgo de tecnologia: se asocian con la capacidad de la institucion

para que la tecnologia disponible satisfaga sus necesidades
actuales y futuras y soporte al cumplimiento de su mision.

5.2. Evaluacién de riesgos:

La evaluacion de riesgo se inicia con la determinacion del nivel de riesgo existente,
para lo cual se debe analizar la probabilidad de la ocurrencia del riesgo y su impacto
0 consecuencia dentro del proceso.

5.2.1. Criterio de probabilidad: representa el nimero de veces que
el riesgo se ha presentado en un determinado tiempo o se
puede presentar, y se califican de acuerdo a las siguientes
especificaciones: probabilidad alta (valor 3); media (valor 2) y
baja (valor 1).

Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es muy alta, es decir,
se tiene un alto grado de seguridad que éste se presente en
el afio en curso. (80% a 100%).

Ha ocurrido en mas de 10 ocasiones en un afio.

Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es media, es decir,
se tiene entre 30% a 80% de seguridad que éste se presente
Media 2 en el afio en curso.

Ha ocurrido hasta 5 veces en un afio

Riesgo cuya probabilidad de ocurrencia es baja, es decir, se
tiene entre 1% a 30% de seguridad que éste se presente en
el afio en curso.

Ha ocurrido hasta en tres ocasiones en un afo.
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5.2.2. El impacto o consecuencia: se refiere a la magnitud de sus
efectos (materializacion del riesgo), y se califica, en: leve con 5,
moderado con 10 y catastréfico con 20.

Riesgo cuya materializacion puede generar pérdidas
financieras que tendran un impacto importante en el
presupuesto y/o comprometen fuertemente la imagen
publica de la organizacion y la continuidad del proceso.

Riesgo cuya materializacion puede generar pérdidas
financieras que tendran un impacto moderado en el
presupuesto y/o comprometen moderadamente |la
imagen publica de la organizacién y la continuidad del
proceso.

Moderado 10

Riesgo cuya materializacion puede generar pérdidas
financieras que tendran un impacto menor en el
presupuesto y/o comprometen de forma menor la
imagen publica de la organizacion y la continuidad del
proceso.

5.2.3. Nivel del Riesgo: una vez determinado los valores de
probabilidad e impacto o consecuencia, se debera determinar
el nivel del riesgo, para lo cual se debera aplicar la siguiente
formula:

N=Pxl

Doénde:

- N: Nivel

- P: Probabilidad
- I: Impacto
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5.3. Valoracién del riesgo

Luego de evaluado el riesgo y de haber determinado el nivel del mismo, se
debera recurrir al siguiente cuadro, de modo a determinar la ubicacion del
mismo, para posteriormente establecer las acciones que deben ser realizadas.

Catastréfico (20)

i _Moed 10) |
M (20)

Baja (1)

Media (2)

Alta (3)
5.4. Tratamiento del riesgo

Las acciones a ser tomadas, seran realizadas atendiendo a la ubicacion y
valoracion del riesgo evaluado, los criterios de necesidad de acciones se
establecen a continuacion:

Se toman acciones inmediatas
Si el riesgo se ubica en la zona de riesgo inaceptable
(calificacién 30-60), significa que su probabilidad es alta y su
Zonade | impacto serd catastréfico, por lo cual es necesario tomar
riesgo acciones adicionales de forma inmediata, de manera a eliminar
Alto la actividad que genera el riesgo, en la medida de lo posible, de
lo contrario se deben implementar controles de prevencién para
evitar la probabilidad del riesgo; de proteccién para disminuir el
impacto compartir o transferir el riesgo.

Zona de Si el riesgo se situa en la zona de riesgo moderado (calificacion
riesgo 15-20), significa que se deben tomar medidas para conducir los
Medio riesgos a la zona aceptable. Se analizan la pertinencia de tomar

acciones a mediano y largo plazo

Si el riesgo se ubica en la zona de riesgo aceptable (calificacion
Zona de i . . .
riesgo 5-10) significa que su probabilidad es baja y su impacto es leve,
Bajo lo que permite a la institucién asumir el riesgo sin necesidad de
tomar otras medidas de control diferentes a las que se poseen.
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Las posibles acciones a ser llevada a cabo, luego de determinar la zona de riesgo
son:

a) Evitar el riesgo: eliminar la fuente que genera la amenaza. La actividad
del proceso que lo genera no es de gran impacto en términos de servicio
para la institucion, de modo que puede ser retirada funcionalmente.

b) Reducir el riesgo: implica implementar controles u optimizar
procedimientos a fin de reducir el riesgo a niveles aceptables; esto podria
ser, reduciendo la probabilidad de ocurrencia (medidas de prevencion),
o reduciendo el impacto (medidas de proteccion) si el riesgo ocurriese.

c) Transferir el riesgo: implica transferir el impacto del riesgo a terceros
(empresas aseguradoras o proveedores de servicio); es decir, dar a otra
institucion la responsabilidad de su gestion, mas no lo elimina. Se utiliza
cuando no se puede reducir la probabilidad de ocurrencia del riesgo pero
su impacto es inminente.

d) Aceptar el riesgo: Aceptar la posibilidad de que pueda ocurrir el riesgo
sin tomar medidas de accién concretas (siempre que satisfagan
claramente los criterios de aceptacioén del riesgo).

5.5. Registro de gestion de riesgos

Todo el proceso de tratamiento de los riesgos sera registrado en FOR-DSGC-
010 “MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION, Y ACCIONES
DEL TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS”.

El proceso de identificacion y andlisis de los riesgos deberan ser realizados
como minimo una vez cada dos afnos. No obstante, cuando se establezca un
nuevo proceso o se identifique un nuevo riesgo, debera realizarse el analisis de
riesgo correspondiente. Los responsables de los procesos, deberan remitir
dentro de los primeros 30 dias de cada afo, el FOR-DSGC-010 “MATRIZ DE
IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION,Y ACCIONES DEL TRATAMIENTO DE
LOS RIESGOS” vigente, al DSGC.
6. CONTROL DE CAMBIOS

item Pagina Cambios
e —

! \
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7. REFERENCIAS

7.1 Ley N° 2459/04: “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad
Vegetal y de Semillas (SENAVE)”.

7.2Normas 1SO 9001, 17020 y 17025 en sus versiones vigentes.

7.3NP-ISO-19011“Evaluacién de la conformidad. Requisitos ‘para el

funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién”

8. REGISTROS

Nombre del Registro Caédigo Area de archivo
MATRIZ DE IDENTIFICACION, FOR-DSGC-010 |Sala de archivo de cada
CALIFICACION, EVALUACION,Y dependencia
ACCIONES DEL TRATAMIENTO DE
LOS RIESGOS.
9. ANEXOS

9.1 ANEXO 01: Flujograma de Riesgos y Oportunidades

?

1. Identificacién de los riesgos llj Evaluayién de‘ﬁesaos )
Encgrgad_o/s de los Prnceso/§ ye cada Los riesqos se clasifican en 5 categorias: Se delemvrna del nivel de riesgo, analllzando
drea identifica/n los riesgos utilizando el e B i ) 4 ol tapr de la ocurrencia del riesgo y
FOR-DSGC-010; y el DSGC gico, operativo, financiero, riesgo P
: veriﬁ_ca ell)(/;:mplimen::sesora Y de cumplimiento y el de tecnolégico, su impacto o consecuencia dentro del
proceso
V. Reglstro de gestién de riesgos
Al evaIuI:F Zlarligr:g;ig: d(jjt::r?iﬁ: el nivel IV.Tratamiento del riesgo Todo el proceso de tratamiento de los riesges
de ocurrencia f la Las acci a ser tomadas, seran serd regi ) en FOR-DSGC-010 “MATRIZ
babilidad y et . clo de la mi realizadas alendiendo a la ubicacién y DE IDENTIFICACION, CALIFICACION,
probabilidad y el impacto de la misma. valoracién del riesgo evaluados EVALUACION,Y ACCIONES DEL TRATAMIENTQ
DE LOS RIESGOS "

ANEXO 02: Formularios

© "2)-MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION,Y ACCIONES DEL
- |- . TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.
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ANEXO III

Resolucion SENAVE N° 515/2020

“POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS PROCEDIMIENTOS “ACCIONES
CORRECTIVAS Y DE MEJORAS”, “GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES” Y
“AUDITORIA INTERNA DEL SGCI” DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
INTEGRADO, EN EL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGETAL
Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.,

AUDITORIA INTERNA
DEL SGCI

ELABORADO POR

VERIFICADO POR

APROBADO POR

AUTORIZADO POR

Nombre y Apellido:
Lic. Perla Benitez
Fernando Acufia

Nombre y Apellido:
Lic. Olga Pavon

Nombre y Apellido:

Ing. Agr. Alejandro
Ayala

Nombre y Apellido:
Ing. Agr. Rodrigo
Gonzalez Navarro

Cargo: Cargo: Cargo: Cargo:

Jefe del SGCI Jefa del SGC Director de la Presidente del

Jefe de la DOyM Secretaria de SENAVE
Planificacion

Firma: Firma: Firma: Firma:

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:
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OBJETIVO

Establecer la sistematica a seguir para la realizacién de las auditorias internas,
con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria, y

evaluar el

grado de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad Integrado

del SENAVE.

ALCANCE

Abarca desde la programacion de la auditoria hasta la presentacion del informe

de Al.

SIGLAS Y DEFINICIONES

3.1Siglas

W W W L
= aAaaaa
AN

© o~ w;

Al : Auditoria Interna.

DSGC : Departamento de Sistema de Gestién de Calidad.
FOR : Formularios.

NP ISO/IEC: Norma Paraguaya. de sus siglas en inglés: Organizacion

Internacional para la Estandarizacion. Comisién Electrotécnica Internacional.
PRO : Procedimientos.
SENAVE : Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas

SP : Secretaria de Planificacioén.
SGCI : Sistema de Gestion de Calidad Integrado.
SGC : Sistema de Gestion de Calidad.

3.2Definiciones

3.2.1

Auditoria: proceso, sistematico, independiente y documentado que se
realiza para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el
fin de determinar la extensién en que se cumplen los criterios de
auditoria.

2\ Alcance de la auditoria: extension y limites de una auditoria. Incluye

' una descripcién de las ubicaciones, las unidades de la organizacion,

las actividades y los procesos, asi como el periodo de tiempo cubierto.
Auditoria de primera parte (auditoria interna): es una auditoria
llevada a cabo por, o en, nombre de la propia organizacién para la
revision por la direccién y otros fines internos.

Auditor lider: auditor designado como lider del equipo auditor, que
tiene conocimientos y experiencia para planificar y dirigir la auditoria.
Auditor en formacién: persona en proceso de formacién como auditor
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interno.

3.2.6 Auditado: organizacién o personas que solicitan una auditoria.

3.2.7 Criterio de la Auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.

3.2.8 Conclusién de una Auditoria: resultados de una auditoria
proporcionada por el equipo auditor tras considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.

3.2.9 Competencia: habilidades personales y aptitud demostrada para
aplicar conocimientos.

3.2.10 Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacién que son pertinentes para los criterios de
auditoria y que son verificables. La evidencia puede ser cualitativa o
cuantitativa.

3.2.11 Equipo auditor: uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria,
con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos.

3.2.12 Experto técnico: persona que aporta conocimientos o experiencia
especificos al equipo auditor.

3.2.13 Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia
de la auditoria, recopilada frente a los criterios de auditoria. Los
hallazgos pueden indicar tanto conformidad como no conformidad con
los criterios de auditoria, como también oportunidades de mejora.

3.2.14 No-conformidad: incumplimiento de un requisito.

3.2.15 Observacion: son desvios puntuales o parciales en el cumplimiento de
requisitos normativos o de las disposiciones internas del sistema de
gestion de calidad.

3.2.16 Oportunidad de Mejora: acciones destinadas a la mejora continta del
sistema.

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

3.2.18 Principios de auditoria: se consideran conducta ética, presentacion
ecuanime los hallazgos, el debido cuidado profesional, independencia
y el enfoque basado en la evidencia.

3.2.19 Programa de auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas
para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito

____ especifico.
o _:_3_.\2".’2;0 Auditoria remota o virtual: es una auditoria que se realiza total o

7 parcialmente a distancia de los sitios auditados, cuando una visita a los

© mismos no es posible o adecuada. Pueden utilizarse tecnologias como
Skype, Microsoft Teams, Hangouts/Meet, WeChat, Zoom, etc
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4, RESPONSABLE

El DSGC de la SP es responsable de asegurar el cumplimiento de este
procedimiento; los jefes y responsables de cada proceso son responsables de su
aplicacion y el auditor lider es responsable de la ejecucion de la Al.

5. ACTIVIDADES
5.1. Etapas del proceso de auditoria
5.1.1. Programa anual de auditorias internas

La auditoria interna es programada por el jefe del DSGC, en forma conjunta con las
Direcciones/Dependencias a ser auditadas mediante el FOR-DSGC-004 “PROGRAMA
ANUAL DE AUDITORIA INTERNA”. El mismo debe estar firmado por los responsables
de su elaboracion, verificacion y aprobacioén, de acurdo a los siguientes niveles:
1. Elaboracion: Jefe de SGC y Titulares de las Direcciones o Dependencias a ser
auditadas.
2. Verificacién: Titular de la Direccion General Técnica, Direccién General de
Administracion y Finanzas y Secretaria de Planificacion.
3. Aprobado: Presidente del SENAVE.

Una vez aprobado el FOR-DSGC-004 “PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA INTERNA”,
el jefe del DSGC envia copia del mismo a las Direcciones responsables de los
procesos. Asi también, debe remitir el mismo via correo institucional, a todos los
servidores publicos del SENAVE; y ponerlo a disposicion en la pagina web de la
institucion.

En caso que se presente algin cambio dentro del programa, se debe proceder
nuevamente, de acuerdo a lo detallado en los parrafos anteriores.

El programa se elabora teniendo en cuenta los siguientes criterios:

1. Todos los procesos deberan ser auditados al menos una vez al afio, no
excediéndose los 12 meses de la ultima auditoria interna.

2' S‘é podra variar la frecuencia de la auditoria, teniendo en cuenta los resultados

/ dg Jauditorias anteriores y la relevancia de la funcién auditada sobre el SGC.

:Ad|0|onalmente se pueden programar otras auditorias, con base en los anaIIS|s
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4. Se realicen cambios importantes en el SGCI;

5. Sea necesario comprobar |a ejecucion de las acciones correctivas y de mejoras
establecidas.

Las auditorias internas podran ser presenciales (in situ) o remotas (virtuales). Las
auditorias internas remotas o virtuales se podran realizar cuando existan medidas de
confinamiento obligatorias (ejemplo Pandemia COVID 19), imposibilidad de
concurrencia presencial del/os auditor/es por restricciones en el ingreso al pais o alto
costo del viaje, peligros para la seguridad y salud de los auditores o del personal
auditado al momento de hacer actividades de auditoria de manera presencial
(ejemplo: condiciones climaticas, entorno inseguro del sitio a auditar, protestas
sociales, etc).

Las auditorias internas remotas o virtuales se realizaran teniendo en cuenta el analisis
de riesgos y oportunidades que realizara el equipo auditor a través del FOR-DSGC-
010 “MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION, Y ACCIONES DEL
TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.’Los riesgos identificados en la matriz deberan
transcribirse al FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIA INTERNA”.

5.1.2. Designacion de auditores internos

La SP, a través del DSGC propone los miembros del equipo auditor, incluyendo al
auditor lider, experto técnico y de ser necesario, propone la participacion de auditores
en formacién. La propuesta del equipo auditor debera ser remitida a las areas a ser
auditadas para su aprobacién. El mismo es elaborado en el FOR-DSGC-012
“PROPUESTA DEL EQUIPO AUDITOR”.

En caso que el area a ser auditada, no apruebe la propuesta de miembros del equipo
auditor, debera justificar el motivo.

Los auditores lideres, auditores, auditores en formacion y expertos técnicos deberan
cumplir y reunir las competencias requeridas, segun lo determinado en el pefrfil.

Para verificar la calificacion de los candidatos a miembros del equipo auditor, el DSGC
debe solicitar a los mismos su Curriculum Vitae y las evidencias necesarias que
comprueben su competencia y experiencia. La calificacién del auditor debera ser
registrada en el FOR-SGC-003 “CALIFICACION DE AUDITORES INTERNO”.

Para la selecciéon de los miembros del equipo auditor, se debe tener en cuenta que

los mismos no auditen su propio trabajo. Si un candidato a auditor, se encontraba

anteriormente prestando servicios en el area a ser auditada, se debe asegurar que

+.i'eomo minimo haya transcurrido 12 meses, de haber dejado de prestar servicios en
¢ -esa area.

ol
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El DSGC debera comunicar a los miembros del equipo auditor, su designacion y
aprobacién para la realizacion de la actividad de auditoria interna, con una antelacion
de al menos veinte (20) dias habiles, mediante el FOR-DSGC-012 “PROPUESTA DEL
EQUIPO AUDITOR’.

Los miembros del equipo auditor pueden ser internos o externos al SENAVE.

51.3. Elaboracion del Plan de Auditoria

El auditor lider es responsable de elaborar el FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIAS
INTERNAS”, en el mismo debe definir el alcance, objetivo, criterio y riesgos de la
auditoria, en conformidad con el FOR-DSGC-004 “PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA
INTERNA”. El auditor lider asigna las tareas correspondientes a su equipo auditor y
prepara el FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS”.

El equipo auditor, debe disponer de los documentos e informaciones necesarias para
realizar la auditoria interna, con una antelacién de al menos siete (7) dias habiles
antes de la auditoria en sitio; la documentacién minima que debe ser entregada al
equipo auditor consiste en:

1. Alcance.

2. Documentacién de referencia aplicable, como ser: NP-ISO/IEC 17020, NP-
ISO/IEC 17025, ISO 9001, leyes, decretos, resoluciones, manuales;
procedimientos, instructivos; y otros documentos relacionados con las
actividades o funciones a auditar.

3. FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION”.

4. Nomina de los responsables de las dependencias a ser auditadas.

Esta informacién sera gestionada y entregada al equipo auditor por el jefe del DSGC.

El FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS” debe ser remitido por el Auditor
Lider al DSGC con una antelacién de por lo menos dos (2) dias habiles, a fin de
gestionar su aprobacion por parte del Director del area a ser auditada. Posterior a la
aprobacién, se deberd comunicar antes del inicio de la auditoria a todos los
responsables de los procesos a ser auditados, mediante correo institucional.

La secuencia.de fechas, horarios y areas a auditar, fijados en el FOR-DSGC-006
‘PLAN DE'AUDITORIAS INTERNAS”, podran ser ajustados en caso de ser necesario
durante la reunién’de apertura.




WHCHNAL 5, e

& o Cdédigo: PRO-DSGC-004
§ 2 | . ' isor: SP- .
o AUDITORIA INTERNA Emisor BF-DSGC-DSCC
- 3 DEL SGCI | Version: 01
4;00 ENAVE ¥ Vigente: 14/10/2020

Yegerp 1% | Pagina: 7 de 11

5.1.4. Ejecucidn y evaluacion de la Auditoria Interna

5.1.4.1. Reunion de apertura

El equipo auditor realiza la reunion de apertura con los representantes del area que
sera auditada. En la misma se presentard como minimo los siguientes temas:

Presentacion del equipo y del personal auditado;
Confirmacién del objetivo y alcance de la auditoria;
Confirmacion del programa y plan de trabajo (secuencia de operaciones);
Metodologia de auditoria;
Riesgos de la auditoria;
Decision sobre la fecha y hora de la reunién de cierre;
Establecimiento de los canales de comunicacion;
8. Comunicar si se realiza algtin cambio en el plan de auditoria
Se debera registrar los participantes de la reunién en el FOR-DSGC-002 “REGISTRO
DE REUNION”. Para el caso de auditorias internas remotas o virtuales se podra omitir
la firma de los participantes en el registro de reunion.

NOoOORsWN 2

5.1.4.2. Recopilacion de evidencias

Durante la auditoria, debe recopilarse la informacion de aquellos elementos
especificos del SGC que previamente se han seleccionado para verificar si han sido
puestos en practica con efectividad.

Estas verificaciones tanto las auditorias in situ o las remotas (virtuales) pueden
ejecutarse por medio de entrevistas, revisién y evaluacién de la informacién
documentada y observacion (utilizando como herramientas camaras de video,
fotografias, drones, etc.).

La recoleccion de evidencias se hace basada en las normas de referencia y los
criterios de auditoria, teniendo en cuenta:

1. Seguir el plan de auditoria utilizando el FOR-DSGC-006 “PLAN DE AUDITORIA
INTERNA":
2. Buscar evidencias objetivas que demuestre cumplimiento o incumplimiento a
~—.--un requisito;

.#8. E%aminar con suficiente profundidad para determinar si el SGC esta
& /< aceptablemente establecido;
s (e 'Si se encuentra una potencial no conformidad, conseguir la confirmacion o una
“explicacion satisfactoria de uno de los miembros del personal auditado;
/5. Tomar nota de todas las deficiencias en el momento que se observan, a fin de
que las conclusiones de la auditoria puedan ser presentadas con exactitud y
con st.lfs,c:ente detalle;

1r\"|c~

ri\
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6. Registrar datos especificos de la informacién o hallazgos observados, el cual
permita una facil trazabilidad de los mismos, como ser numero de los
procedimientos, revision, fechas, nombres, denominacion, numero de
expediente, nombre de registro, nombre de empresa, etc.;

7. Cuando se corrobora una desviacion, comprobar si el mismo es asilado o la
desviacion se presenta de forma sistematica;

Durante la recoleccién de datos, toda la informacion que demuestre un cumplimiento
a los requisitos establecidos o que compruebe un incumplimiento, debera ser
registrada en el FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION”.

5.1.4.3. Preparacion de las conclusiones

Una vez concluida la recopilacién de informaciones, el equipo auditor debe reunirse
antes de iniciar la reunioén de cierre, a fin de:

1. Revisar los hallazgos de la auditoria y cualquier otra informacién apropiada;

2. Calificar el nivel de los hallazgos, entre conformidad, no conformidad,
observaciones, u oportunidades de mejora;

3. Acordar las conclusiones de la auditoria.

5.1.4.4. Reunidn de cierre

Una vez culminada la preparacion de conclusiones, se procede a realizar la reunion
de cierre entre el equipo auditor y los responsables de las areas auditadas, en esta
reunién el equipo auditor debe exponer los resultados de la auditoria y detallar los
hallazgos. En esta instancia, el auditado podra realizar aclaraciones sobre los
hallazgos detectados, en caso de ser necesario.

Se debe registrar los participantes de reunién de cierre en el FOR-DSGC-002
“REGISTRO DE REUNION". Para el caso de Auditorias Internas remotas o virtuales se
podra omitir la firma de los participantes en el registro de reuniones

5.1.5. Informe y registros de auditoria

El equipo auditor es responsable de la elaboracién del FOR-DSGC-008 “INFORME DE
AUDITORIA INTERNA”, en el mismo deben constar los hallazgos detectados, los cuales
deben estar clasificados entre: No Conformidad, Observacién, Oportunidad de
Mejora. W

El equipo auditor enun plazo no mayor a siete (7) dias habiles a partir de la fecha de
finalizacion de la‘auditoria, debe entregar al DSGC la siguiente informacion:

\
2!
" 1
[ %6 e
\ ~— -
v A Ant
- =
I v,
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1. FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION”:

2. FOR-DSGC-002 “REGISTRO DE REUNION".(Reunién de Apertura y Reunion de

Cierre);

FOR-DSGC-008 “INFORME DE AUDITORIA INTERNA”;

4. Documentacién de referencia entregada al equipo auditor, como ser: NP-
ISO/IEC 17020, NP-ISO/IEC 17025, 1ISO 9001.

=

El DGSC, debe remitir una copia del FOR-DSGC-008 “INFORME DE AUDITORIA
INTERNA"y del FOR-DSGC-007 “LISTA DE VERIFICACION” a las areas auditadas para
su conocimiento y el establecimiento de las acciones necesarias, en un plazo no
mayor a diez (diez) dias habiles de la culminacion de la auditoria.

Una copia del FOR-DSGC-008 “INFORME DE AUDITORIA INTERNA” debera ser
remitida a la Auditoria Interna Institucional.

5.1.6. Tratamiento de hallazgos de auditoria

Los hallazgos de auditorfa interna deberan ser tratados segln lo establecido en el
PRO-DSGC-006 “ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORAS” y registrado en el FOR-
DSGC-009 “REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES”.

5.2. Evaluacién de desempeiio de Auditores Internos

El jefe del DSGC en forma conjunta con las areas a ser auditadas, deberan evaluar el
desemperio del Auditor Lider y Auditores designados mediante el FOR-DSGC-011
“EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES Y AUDITOR LIDER”, La evaluacion de
desempefio a los auditores en formacion debera ser realizada por el Auditor Lider

mediante el FOR-DSGC-014 “EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES EN
FORMACION".

La evaluacién de desemperio a los expertos técnicos es realizada por los jefes y
responsables de cada proceso, mediante el FOR-DSGC-013 “EVALUACION DE
DESEMPENO DE AUDITORES EXPERTOS TECNICOS”.

Estas evaluaciones deberan ser realizadas por lo menos quince (15) dias habiles
posteriores a la culminacién de la actividad de auditoria.

5.3. Registro de Auditores y Expertos Técnicos

EI DSGC debera mantener un registro de los auditores y expertos técnicos calificados.
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7. REFERENCIAS

7.1 Ley N° 2459/04: “Que crea el Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal

y de Semillas (SENAVE)".

7.2 Normas ISO 9001, 17020 y 17025 en sus versiones vigentes.

7.3 NP-ISO-19011: “Evaluacion de

la conformidad. Requisitos

‘para el

funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan inspeccién”
7.4 PRO-DSGC-006: “ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORAS”.

7.5 Norma ISO 9001 APG - Guia sobre auditorias remotas.

7.6 IAF- 1D03:2011 Gestiébn de eventos o circunstancias extraordinarias que
afectan a organismos de acreditacion, certificacion o empresas certificadas.
7.7 IAF — 1D12:2015 Principios de evaluacién remota.

8. REGISTROS

Nombre del Registro

Caodigo

Area de archivo

REGISTRO DE REUNION

FOR-DSGC-002

Sala de archivo del DSGC

CALIFICACION DE AUDITORES INTERNO

FOR-DSGC-003

Sala de archivo del DSGC

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA INTERNA

FOR-DSGC-004

Sala de archivo del DSGC

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

FOR-DSGC-006

Sala de archivo del DSGC

LISTA DE VERIFICACION

FOR-DSGC-007

Sala de archivo del DSGC

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FOR-DSGC-008

Sala de archivo del DSGC

REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO
DE LAS ACCIONES

FOR-DSGC-009

Sala de archivo de cada
dependencia.

MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION,
EVALUACION,Y ACCIONES DEL
TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.

FOR-DSGC-010

Sala de archivo de cada
dependencia.

EVALUACION DE DESEMRENO DE
AUDITORES Y AUDITOR LIDER.

FOR-DSGC-011

Sala de archivo del DSGC

Sz 4
P}.ROEUESTA DEL EQUIPO AUDITOR

FOR-DSGC-012

Sala de archivo del DSGC

~"EVALUACION DE DESEMPERO DE

4 AUDITORES EXPERTOS TECNICOS.

FOR-DSGC-013

Sala de archivo del DSGC

EVALUACION DE DESEMPENO DE

FOR-DSGC-014

Sala de archivo del DSGC
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9. ANEXOS

9.1 Anexo 01. Flujograma de Auditoria del SGCI

* |

Jefe DSGC/Directores de las dreas
ser auditadas, elaboran el FOR-
DSGC-004" Programa anual de

Auditoria Interna®

Presidente aprueba FOR-DSGC- 2 N
L1004 el jefe DSGE sociliza a ravés, Dasiapactén de Auditores Infemos
- 5 Lo SP/DEEEC propone los miembros del equipa]
dalapagina weby el correo auditor a través del FOR-DSGC-012

¢Se aprueban los
miembros ?

v

institucional “Propuesta de Equipo Auditor”
. : . . DSGC comunica la aprobacion, con
Ejecucién y evaluacién In Situ itori: N !
i o sperturd Remiir o FOR-DSGC.006 al DSGC, rusnigelaucitoria una antelacion de al menos veinte (20)
(equipo auditor y representantes [ para |a aprobacion y socializacion via |4 = ecianiiicse espansabieica diag habiles a los miembros del equipa
del area a ser audiada) correo institucional elaborar e] FOR-DSGC-006 "Plan de anttes de realizar las actividades de
Auditorias Internas” auditoria.
v
Recopilacién de evidencias ) .
Se basa en Ias normas de referencia y Preparacién de las conclusiones Reunién de cierre E "_‘“’"";‘V '99'“":5 ‘I’eoggg"‘l":m
los criterios de auditoria #] Revisary calificar los hall y = (equipo auditory r o Equipo auditor presentan al ELFOs
N = DSGC-007, FOR-DSGC-002 FOR-DSGC-008
acordar las conclusiones del drea a ser auditada) Plazo no mayor a siete (7) dlas hblles
después de finalizar la auditor(a

Evaluacién de Desempedo de

DSGC debera mantener un Auditores
registro de los audi y DSGC vy las 4reas auditadas
expertos técnicos calificados evalUan a los auditores utilizando del

FOR-DSGC-013, FOR-DSGC-015y el
Auditor lider FOR-DSGC-014

[y

9.2 Anexo 02 Formularios

a) REGISTRO DE REUNION

b) CALIFICACION DE AUDITORES INTERNO

c) PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIA INTERNA

d) PLAN DE AUDITORIA INTERNA

e) LISTA DE VERIFICACION

f) INFORME DE AUDITORIA INTERNA

g) REGISTRO DE HALLAZGOS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACCIONES

h) MATRIZ DE IDENTIFICACION, CALIFICACION, EVALUACION,Y ACCIONES
"0, DEL TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS.

i) “EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES Y AUDITOR

-\ LIDER.

. “. ) PROPUESTA DEL EQUIPO AUDITOR
““k) EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES EXPERTOS
TECNICOS. )

) EVALUACION DE DESEMPENO DE AUDITORES EN FORMACION.
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l. ldentificacién
Reunién de: Lugar;

Horario; [T hs Fecha:

Fin: . sssavess hs

Temas a tratar:

Il. Participantes

Nombre/s y Apellido/s Firma Cargo Direccién/Departamento
/Unidad/Area

lil. Observacién
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Coédigo: FOR-DSGC-006
Emisor: SP-DSGC-DSGCI

a0 PLAN DE AUDITORIA INTERNA | Version: 01
%, SENAVE Vigente: / /
Yeaera s Pagina: 1 de 1
Auditoria N°: Fecha de auditoria: N

Procesos a auditar:

Objetivo de la auditoria:

Criterio de auditoria:

Alcance:

Equipo auditor:

Riesgos de auditoria:

Descripcion del/os riesgo/s

‘] Alta | Media | Baja

Nro Actividades

Inicio | Final

Hora Lugar ‘ Fecha | Equipo

| Auditor

Recursos:

Cargo

Firma Fecha
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I. Identificacion

Fecha de la ejecucion de la auditoria: Area/ Dependencia auditada:

Proceso/s auditado/s:

Nombre y apellido del evaluador:

Nombre y apellido del evaluado (Auditor en formacion):

Il. Criterios de Evaluacién Calificacién (

1: Bueno 2: Muy Bueno 3: Excelente

(*) Aspectos a evaluadar del AUDITOR EN FORMACION Evaluacién (Auditor Lider)

1;

2,

3.

4,

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12,

Calificacion promedio obtenido (!

ll. Observaciones, sugerencias o aspectos a mejorar

(*) Sera completada los aspectos a evaluar, de los auditores en formacion dependiendo de las areas a ser auditada en base
a las normas vigentes ISO 9001, 17025 y 17020.

Nota:
1. Con el propésito de mantener un equipo de auditores competentes, motivados e involucrados, se evaluara
a cada integrante del equipo auditor con el presente instrumento.
2. Utilizar el siguiente criterio de ponderacion para la evaluacién del desempefio del auditor en formacion.

3. De contar con dos evaluaciones con ponderacion “BUENO” se procedera a retirar la constancia de
nombramiento y de la lista de auditores del SENAVE hasta nueva capacitacion.

CALIFICACION PARA ESCALA EVALUACION

AUDITORES EN 33-36 Excelente
FORMACION 29-32 Muy Bueno

ﬂpff? i_’) Minimo 70 % 25-28 Bueno
1/ )
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Codigo: FOR-DSGC-003 |
Emisor: SP-DSGC-DSGCI
Version: 01

' Vigente: 14/10/2020

| Pagina: 1 de1

1. DATOS DEL POSTULANTE
Nombre:

2. EVALUACION
Competencias Puntaje
maximo
2.1 Educacioén
A
B

C

2.2 Formacién como auditor
A

2.3 Experiencia

W N ON

A
B
C
D

2.4 Puntaje total 30

(*) A continuacion describa la experiencia en auditorias

Evaluacion Comentarios

Fecha Duracién (hrs) Lugar Institucion

Auditor lider

3. CALIFICACION OBTENIDA
Minimamente 15 puntos = Auditor en formacion;
Minimamente 18 puntos = Auditor;
Minimamente 25 puntos = Auditor Experto técnico;
Minimamente 27 puntos =Auditor Lider.

Calificado como (Marcar con una X):

Auditor lider D Auditor experto téchico D Auditor E] Auditor en formacion I:l

4. RESPONSABLE DE LA EVALUACION

Nombre: Cargo:

Fecha: Firma:

P P S ."-(\.'\Vif-‘.dﬂ







- Cédigo: FOR-DSGC-008
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I. Identificacién

Fecha de la ejecucion de la auditoria:

Area/ Dependencia auditada:

Objetivos de la auditoria:

Alcance de la auditoria:

Auditor Lider:

Equipo auditor;

Il. Comentarios

Fortalezas

Hallazgos

lll. Conclusiones:

Firma de los auditores:
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Anexo:

a) No conformidades: (Constituyen incumplimientos sistematicos de requisitos
normativos o de las disposiciones internas del SGC, o incumplimientos puntuales pero
con un impacto importante en el cumplimiento de los requisitos del servicio o de la
satisfaccion del cliente).

b) Observaciones: (Son desvios puntuales o parciales en el cumplimiento de requisitos
normativos o de las disposiciones internas del SGC)

c¢) Oportunidades de mejora: (Son aquellos hallazgos que no constituyen desvios, o
que son desvios muy puntuales y menores, y que el auditor sugiere que podrian dar
lugar a una accién correctiva o preventiva, que impulse la mejora del SGC).




cuEs BgjaI0a]
0 820 ] B _w_\LubEBk o ?

JiS

:anbijde opueno
‘(eABNU) sauolaoe se| ap ojusiwinBas

[aue) ap eyoa4 | A obzejey |ap ugEROYUBP! 9P OIN ‘UQISIASI B| 8p BYda4 ‘s/e|qesuodsay
(5! 28943 ON
() zeay3
gﬁog X Bun oD A
(enbiide as opueno ‘sejouapias Jejunipy) selouapiag VIOVOIH3 V1 3d NOIDYOIEIHIA A

:UQISIAD)

'BpZ | 9p Byoo4 UQISIABI 1|, B] 8P BYDS4 ‘sya|qesuodsay
) opejusWIBdW By 55 ON
() gluawsjdw) 85

(anbyde as opueno ‘sejouapiag sejunipy) sepuapiag

g.aog 3 WU Uo3 i)
zO.uz(._.zm_zm.E_z_ Y130 NQIOVOIHIHIA "Al

‘sfa|qesuodsay

eyoa
) (soBsany) senquanasg
() ! sesofapy
(=) SeAoaLIaT Loy
{10 EJHIDSLILL UQLOY
(wpuOdsoa00 SPUOP 3 UM UGS RNY)
$S3UO0J00Y NOIDOV 30 NY1d |
Sipas 'sfolqesuodsay
‘opezipin opojay
uoduasaq SYSNVI 3a SISITYNY'II
1088001d
By sjo|qesuodsay
() =06 8p pepinbods |
=) UgRENESIO
() PEpILIOIUOS ON
gﬂui.—sx-:aov .!n.lo.lﬁ
NOIOdINOS3a I
) sesofaw ap
pepunyodo | () UQIOBAISSGO | (') pepiulojuo) oN
) soalD ¢ uowoang | () sersw 4 soanelqo () e ganey :$8U0I00E SB| 9p
ap uQIddBYSIES e} Jod ugisiaay ap ojuaiuinBag ojuaiwinBas A obzejey [ap UQIORIYRUSPI BP OIN
) $058004d () 5202l 931/0SkdN
) |eba oolep so| ap souadwasaq | ()  euwlapg eolpny o é
() opeoyueld o ap (et | () 020ZL OFNOSIAN | xmunos marmp)
ugiorjuawaldul ) sepualabng win e oy Elousiajay
B] U3 UQIOBIASA] /sefenpy sowepday | () eussjul eLOHPNY fuangd | () L006 OSI | ©p BULON ‘peplun/ojuswepiedaq jugroalq
| op | eulbed Ny,
25
0202Z/0L/77| :93usbIA m.% “Eﬁwn
10 UQISIDA S3ANOIJJV SV 3A OLNIININD3S o .
10980-0950d-dS -Josiwug A SOOZVTIVH 34 O¥1SIo3y mw&u %m.
600-09Sd-404 :061po9 90 nyotN°







