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1. INFORMACION GENERAL DEL SERVICIO

1.1 Nombre del Servicio Auditorias Internas de Sistemas de Gestién ISO

1.2 Tipo de Servicio Auditorfa Interna segin ISO 19011

1.3 Modalidad Remota (documentacion y entrevistas virtuales) / Presencial
1.4 Certificacion emitida No aplica

1.5 Responsable Auditor interno certificado ISO 19011

2. DESCRIPCION DEL SERVICIO

2.1 Resumen Ejecutivo

BioSeryl ofrece servicios de auditoria interna de Sistemas de Gestién bajo normas ISO 9001, ISO 14001, ISO 45001,
ISO 22000, ISO 17025. Las auditorias se realizan conforme a los lineamientos de ISO 19011 (Directrices para la auditoria
de sistemas de gestién) y permiten evaluar la conformidad del sistema implementado, identificar no conformidades y
oportunidades de mejora.

El servicio incluye: planificaciéon de auditoria, revision documental previa, ejecucion de auditoria in situ o remota,
identificacion de no conformidades y observaciones, informe de auditoria con hallazgos y recomendaciones, y seguimiento
al cierre de no conformidades.

2.2 Alcance del Servicio

2.2.1. 2.2.1Incluye

Planificacion: definicién de alcance, criterios y programa de auditoria

Revision documental previa: andlisis de politica, manual, procedimientos, registros
Ejecucion: entrevistas, recorrido de instalaciones, verificacion de evidencias

Informe de auditoria: hallazgos, no conformidades, observaciones, oportunidades de mejora

Seguimiento: verificacién de cierre de no conformidades (30-60 dias)

NN SN NN

Capacitacion basica: breve induccion sobre findings y ciclo PHVA

2.2.2. 2.2.2 Noincluye

X Auditoria de certificacién (exclusiva de organismos acreditados ONAC)
X Implementacién de acciones correctivas (responsabilidad del cliente)
X Capacitacion formal de auditor interno (curso separado de 16 horas)

X Consultoria de implementacion del sistema de gestion

2.3 Duracion y Tarifas

Tamafio Duracién Inversion (USD) Incluye
Micro (1-10 empleados) 1dia $350

= Revision documental
previa

= Auditoria onsite 1 dia

= Informe de hallazgos
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Nota: Tarifa aplicable por sistema de gestion individual. Descuento 15 % para auditorias integradas (2+ normas).

Tamafio Duracion Inversion Incluye
Pequeiia (11-50 empleados) | 1-2dias $650 » Planificacién detalla-
da
= Auditoria 1-2 dias
= Informe + seguimien-
to
Mediana (51-200 emplea- | 2-3dias $1,100 L, L
dos) . AL.1d1tc.)r1a multidisci-
plinaria
= 2-3 dias onsite
= Informe completo
Grande (>200 empleados) 3+ dias Cotizar Proyecto personalizado

2.4 Modalidades de pago

Opcion A - Pago tnico

= 100 % contra entrega del informe
de auditoria

Opcion B - Por fases

= 50 % al iniciar planificacion
= 50 % al entregar informe

3. NORMAS APLICABLES

IS0 19011:2018

Directrices para la auditoria de sistemas de gestién

ISO 9001:2015

Requisitos para auditoria de SGC

IS0 14001:2015

Requisitos para auditoria de SGA

ISO 45001:2018

Requisitos para auditoria de SG-SST

IS0 22000:2018

Requisitos para auditoria de SGIA

ISO/IEC 17025:2017

Requisitos para auditoria de laboratorios

4. PERFIL DEL EQUIPO AUDITOR

4.1 Formacion

= Profesional con formacién en ciencias biolégicas y microbiologia

= Auditor Interno ISO 9001, ISO 14001, ISO 45001 (50h SGS Academy)

= Capacitacion en ISO 19011 (Directrices para auditoria)

= Conocimiento de normas sectoriales (ISO 22000, ISO 17025)

4.2 Experiencia

= Laboratorios de analisis (microbiologia, quimica)

= Industria de alimentos y bebidas

= Empresas farmacéuticas y biotecnolégicas

= Agroindustria y manufactura
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4.3 Contacto

Email: contacto@bioseryl.com
Teléfono: +57 323 4214453
Web: https://www.bioseryl.com

5. PREGUNTAS FRECUENTES

¢BioSeryl puede cer- | No. Solo organismos acreditados por ONAC pueden certificar. BioSeryl realiza
tificar en ISO? auditorias internas para preparar al cliente ante auditoria de certificacion.
¢Con qué frecuencia | Minimo una vez al afio. Algunas organizaciones requieren 2 auditorias anuales
se debe realizar audi- | (primera mitad y segunda mitad del aiio).
toria interna?
¢Cuantos auditores | Depende del tamario y complejidad de la organizacién. Micro/pequefias: 1 audi-
se requieren? tor. Medianas: 1-2 auditores. Grandes: 2+ auditores.
¢La auditoria incluye | No, esta es una auditoria de ejecucion. Para capacitacion formal de auditores
capacitacion al equi- | internos, consultar el curso de 16 horas ISO 19011.
po auditor interno?
¢Qué incluye el infor- | Resumen ejecutivo, alcance, criterios, hallazgos (no conformidades, observa-
me de auditoria? ciones), oportunidades de mejora, conclusiones y recomendaciones.
¢Realizan auditorias | Si. Para organizaciones con disponibilidad de videoconferencia y documenta-
virtuales? cién digital, la auditoria puede realizarse 100 % remota.
CONTROL DE CAMBIOS
Version Fecha Descripcion del Cambio Responsable
1.0 Enero 2026 Emisién inicial del formato Direccién General
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