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1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir los pasos a seguir para la realizacion de auditorias a
los laboratorios de analisis de semillas, tanto de habilitacion como de mantenimiento en el Registro
Nacional de Laboratorios de Semillas.

2. ALCANCE

El procedimiento tendré alcance desde la elaboracion del programa de auditorias hasta la emision
del informe final.

3. SIGLAS Y DEFINICIONES

4

Siglas

CAS: Certificado de Andlisis de Semillas.

DL: Direccién de Laboratorios.

DLSyCV: Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.

ISTA: International Seed Testing Association.

JDLSyCV: Jefe del Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.
NC: No conformidad. }

RNLS: Registro Nacional de Laboratorio de Semillas.

TDLSyCV: Técnico del Departamento Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal.

3.2 Definiciones

3.2.1 Accibn Correctiva: Accion implementada para las causas de una no conformidad, o de
cualquier otra situacién existente no deseada, de manera a prevenir la recurrencia.

3.2.2 Alcance de la Auditoria: Extension y limites de una auditoria.

3.2.3 Auditado: Organizacion, sector o area que esta siendo auditado.

3.2.4 Auditor: Persona con la competenciaéneoesaria para llevar a cabo una auditoria.

]

3.2.5 Auditoria: Actividad independiente para verificar mediante el examen y evaluacién de la
evidencia objetiva, si los procesos y elementos aplicables del sistema de calidad, se han
desarrollado, documentado, implementado y mantenido efectivamente.

3.2.6 Confidencialidad: Seguridad de la informacion.

3.2.7 Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

3.2.8 Equipo Auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria, con el apoyo, si es
necesario de expertos técnicos.

3.2.9 Hallazgos: toda informacién que a juicio del auditor le permite identificar hec 0
circunstancias importantes que inciden en la gestién de una entidad o progr examen
y que merecen ser comunicados en el informe.

3.2.10 Independencia: Es la base para la imparcialidad de la auditoria/i a y la objetividad de

las conclusiones de la auditoria.

3.2.11 Laboratorio de AnaIIS|s de Semillas: Laboratorio habilitado/acreditado para proceder al

recibo y/o andlisis de semillas de producmon propia, de prestacion de servicios a terceros y

para fines fiscales y expedir los respectivos Boletines de Analisis de Semillas/Certificado de
Analisis de Semillas.
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3.2.12 No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

3.2.13 Plan de la Auditoria: Descripcién de las actividades y de los detalles acordados de una
auditoria.

3.2.14 Programa de la Auditoria: Conjunto de uno o mas auditorias planificadas para un periodo
de tiempo determinado y dirigido hacia un propésito especifico.

3.2.15 Registro Nacional de Laboratorio de Semillas: Es el registro en el que se deberan inscribir
con caracter obligatorio las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la realizacion de
analisis de semillas con fines comerciales.

&

3.2.16 Seguimiento de Accidon Correctiva: Ewdencna efectiva que ha sido implementada las

correcciones y se mantiene.

4. RESPONSABLE

Son responsables de cumplir este procedimiento los TDLSyCV y del JDLSyCV de hacerla cumplir.

5. ACTIVIDADES
5.1 Elaboracion de programa anual de auditorias de laboratorios de semillas

El JDLSyCV realizara anualmente un esquema de trabajo para las auditorias a los laboratorios de
analisis de semillas utilizando el FOR-DLSyCV-520 Programa Anual de Auditorias, en el cual se
detalla la fecha de las auditorias, localizacién (Departamento) y nombre del laboratorio.

Nota 1: Este procedimiento también se aplica para la inscripcidon de un laboratorio en el RNLS o
para aumentar o incluir especies a ser analizadas por un laboratorio de semillas, en este caso puede
no estar en el Programa Anual de Auditorias de Laboratorio de Semillas.

El TDLSyCV remitira a través del correo institucional a los laboratorios de semillas, el FOR-DLSyCV-
520 Programa Anual de Auditorias de Laboratorio de, Semillas, para conocimiento de los mismos,
junto con el FOR-DLSyCV-532 Autorizacién de pago por servicios, para el pago por la auditoria, si
asi corresponde.

Nota 2: En caso que los laboratorios no cuentan con disponibilidad en las fechas establecidas para
la realizacién de las auditorias, los mismos deberan comunicar al correo del laboratorio y del
JDLSyCV a fin de coordinar otras fechas disponibles para la realizacion de la auditoria.

5.2 Conformacion de equipo auditor

El JDLSyCV debera designar el equipo auditor que estara conformado por uno o mas TDLSyCV que
llevaran a cabo la auditoria, para el efecto debera tener en cuenta que el TDLSyCV designado
debera ajustarse al perfil de auditor de laboratorios de semillas (ver anexo 9.2).

Para verificar la calificacién como auditor, el JDLSyCV debera corroborar el Curriculum vitae y las
evidencias necesarias que comprueben la competencia y experiencia del auditor designado.
Aprobado el/los perfiles de el/los auditor/es y conformado el equipo auditor, el JDLSyCV debera
informar a los miembros del equipo auditor de la actividad para la cual fueron designados.

El JDLSyCV, segun corresponda, debera realizar las gestiones correspondientes de solicitud de
recursos (movilidad, chofer y viaticos) necesarios para la realizacion de la auditoria por parte del
equipo auditor.
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5.3 Elaboracion del plan de auditoria

El equipo auditor sera el encargado de elaborar el plan de auditoria, el mismo debera establecer el
alcance, objetivos y criterios de evaluacién para la auditoria, lo cual debera plasmarse en FOR-
DLSyCV-521 Plan de Auditoria de Laboratorio de Semillas.

El FOR-DLSyCV-521 Plan de auditoria de laboratorio de semillas, sera remitido a través del correo
del DLSyCV o JDLSyCV al laboratorio afectado, con una antelacién de al menos 5 dias habiles.

Nota 3: En caso de auditoria de mantenimiento, para fijar los puntos a ser auditados, el equipo
auditor debera tener en cuenta las areas auditadas junto con los informes respectivos de afios
anteriores, a fin de ir realizando los ajustes pertinentes para los laboratorios.

Nota 4: El equipo auditor debera prever los materiales que fuesen necesarios para la realizar la
auditoria (notebook, manuales, guardapolvo, normativas, formularios de apoyo, informes de
auditorias anteriores, etc.).

5.4 Ejecucion de la Auditoria
5.4.1 Reunién de apertura

El equipo auditor se apersonara en el laboratorio en fecha y hora establecida en el FOR-DLSyCV-
521 Plan de auditoria, y dara inicio a la actividad mediante la reunién de apertura con los
representantes del area a ser auditada. En la misma se presentaran los siguientes temas:

a- Presentacion del equipo y del personal auditado.

b- Confirmacién del objetivo y alcance de auditoria.

c- Confirmacién del plan de trabajo (secuencia de operaciones) y metodologia de auditoria.
d- Informe de cambios en el plan de auditoria, si corresponde.

5.4.2 Recopilacion de evidencias

La recopilacién de evidencias debera iniciarse por los hallazgos detectados en la Gltima auditoria, a
fin de corroborar que los mismos hayan recibidos los tratamientos correspondientes.

La recopilacién de evidencias podra realizarse por medio de entrevistas, revision y evaluacion de la
informacion documentada y observacion (utilizando como herramientas camaras de video,
fotografias, etc.). :
La recoleccion de evidencias se hace basadaien las normas de referencia y los criterios de auditoria,
teniendo en cuenta: b

a- Seguir el plan de auditoria utilizando el FOR-DLSyCV-521 Plan de auditoria.

b- Buscar evidencias objetivas que demuestre cumplimiento o incumplimiento a un requi

c- Examinar con suficiente profundidad para determinar si el SGC estd ageptablemente
establecido;

d- Si se encuentra una potencial no conformidad, conseguir la confirmacigh' o
satisfactoria de uno de los miembros del personal auditado;

e- Tomar nota de todas las deficiencias en el momento que se obse 7 a fin de que las
conclusiones de la auditoria puedan ser presentadas con exactitud y con suficiente detalle:

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

g- Cuando se corrobora una desviacién, comprobar si el mismo es asilado o la desviacién se
presenta de forma sistematica;

a explicacién
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Toda la informacion recopilada, que demuestre tanto cumplimiento como incumplimiento de los
requisitos establecidos, debera ser registrada en el FOR-DLSyCV-522 Lista de Verificacion.
5.4.3 Preparacion de informe

J;
Finalizada la auditoria el equipo auditor debera reunirse a fin de deliberar sobre los hallazgos
detectados, determinar la calificacién de los mismos (conformidad, no conformidad, observacion u
oportunidad de mejora) y establecer las conclusiones de la auditoria.

5.4.4 Reunion de cierre

Finalizada la reunién previa del equipo auditor para debate de los hallazgos detectados, se dara
inicio a la reunién de cierre entre el equipo auditor y los responsables de las areas auditadas.

Durante la reunién de cierre se expondra los resultados de la auditoria y se detallara los hallazgos
detectados junto con la calificacion de los mismos. En esta instancia, el laboratorio auditado podra
realizar aclaraciones sobre los hallazgos detectados, en caso de ser necesario.

5.5 Informe de auditoria

El equipo auditor sera el responsable del llenado del FOR-DLSyCV-523 Informe de resultados de
auditoria, en el cual se detallard los hallazgos detectados con su calificacién correspondiente:
conformidad, no conformidad, observacion u oportunidad de mejora.

El FOR-DLSyCV-523 Informe de resultados de auditoria, sera remitido dentro del plazo de 10 dias
habiles finalizada la auditoria, al laboratorio auditado aé fin de realizar el tratamiento de los hallazgos
detectados si corresponden.

5.6 Tratamiento de hallazgos de auditoria

Los hallazgos detectados, sean estos no conformidades y observaciones, seran tratados en el FOR-
DLSyCV-524 Informe de seguimiento de hallazgos. Para el caso el equipo auditor detallara en el
mismo las no conformidades y observaciones y establecera el plazo para presentacion de la accion
correctiva a ser implementada por parte del laboratorio.

El FOR-DLSyCV-524 Informe de seguimiento de hallézgos, sera remitido al laboratorio auditado en
un plazo maximo de 5 dias habiles finalizada la auditoria.

El equipo auditor verificara la medida propuesta por el laboratorio a fin de ser levantado y cerrado el
hallazgo correspondiente, lo cual se dejara plasmado en el FOR-DLSyCV-525 Informe de
seguimiento de hallazgos.

6. CONTROL DE CAMBIOS

item Pagina Cambios

Proviene de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la
Norma NP-ISO/IEC 17025:2018.

NA 1 La DL adopta el SGCI del SENAVE en cumplimiento de la
Resolucidon SENAVE N° 230/2023 “Control de documentos”
version 05. - 7 /

7. REFERENCIAS W/

7.1 Norma paraguaya NP ISO/IEC 17025:2018 Requisitos Generales para la competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion.

7.2 Resolucion SENAVE N° 321 “Por la cual se dispone la vigencia en la Republica del Paraguay
de la Resolucion MERCOSUR/GMC/RES. N° 24/17 “Estandar MERCOSUR para acreditacion




AUDITORIA A LABORATORIOS DE
ANALISIS DE SEMILLAS

Codigo: PRO-DLSyCV-506
Emisor: DGT-DL-DLSyCV
Version: 01
Vigente: i+ /05 /2023
Pagina: 6de7

de laboratorios de analisis de semillas y habilitacién de muestreadores (derogacién de las RES.
GMC N° 60/97 y 72/99)", aprobada por el GRUPO MERCADO COMUN del MERCOSUR’”.
7.3 PRO-DSGC-004 Auditoria interna del SGCI.
7.4 Resolucion SENAVE N°230/2023 “Por la cual se actualiza el procedimiento para control de
documentos, para la elaboracion, verificacion, aprobacién y autorizacion de documentos
relacionados al ambito del sistema de destion de calidad del Servicio Nacional de Calidad y
Sanidad Vegetal y de Semillas y se abroga la Resolucion SENAVE N°042/23 de fecha 30 de

enero del 2023.

8. DOCUMENTOS

Tiempo de

. . Areade | Responsa A Disposicion
Nombre del Registro Formulario / retenciéon por b
archivo ble dependencia final
+ TOgEaNE e de FOR-DLSyCV-520 | DLSyCV | JDLSyCV 5 afios Eliminacion
Plan de Auditoria FOR-DLSyCV-521 DLSyCV JDLSyCV 5 afos Eliminacién
Lista de Verificacion FOR-DLSyCV-522 | DLSyCV JDLSyCV 5 afios Eliminacién
Informe de resultados de | FOR-DLSyCV-523 | DLSyCV | JDLSyCV 5 afios Eliminacion
Informe de seguimiento ' " L
de hallazgos FOR-DLSyCV-524 | DLSyCV JDLSyCV 5 afios Eliminacion
9. ANEXOS

9.1 Flujograma del proceso de auditoria

Elaboracién y remisin del
FOR-DLSYCV-520 Programa |- »
anual de auditoria

Recepcidn del programa
por los laboratorios

Rechazado

Aceptadd

Conformacion del equipo
auditor

Solicitud de recursosy
prevision de materiales para
la auditoria

v

Elaboracion y remisién del
FOR-DLSYCV-521 Plan de
auditoria

i

Inicio de ejecucidn de
auditoria, Reunidn de
apertura

Redaccidn y emisién
del FOR-DLSYCV-523

Informe de resultados
de auditoria

D

Finalizacidn de auditorfa in
situ, reunion de cierre:
exposicion de hallazgos

Preparacién de informe
previo del equipo auditor

a—

Recopilacién de evidencias
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9.2 Perfil del auditor de laboratorio de semillas

Requisitos

a- Ser funcionario permanente o contratado.

b- Formacién académica: Ingeniero Agrénomo.

c- Formacién complementaria:

- Norma Paraguaya NP ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién.

- Norma ISO 19011

- Reglas ISTA, vigente

Experiencia especifica:

- Desempefio como analista/técnico en el Laboratorio de Semillas por periodo de al menos 1
afo.
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