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PLAN DE AUDITORÍA AL SISTEMA DE GESTIÓN DEL COMPLIANCE

CMD Certification se permite entregar el siguiente Plan de Auditoría al Sistema de Gestión del Compliance:

	1.	DATOS GENERALES

	Fecha de envío del plan:
	10 de febrero de 2023

	Nombre de la Organización:
	CORPORACIÓN PUNTO AZUL

	Tipo de auditoría:
	Marque con “X”

	Etapa 1 otorgamiento
	X

	Etapa 2 otorgamiento
	

	Complementaria
	

	Seguimiento 1
	

	Seguimiento 2
	

	Renovación
	

	Ampliación de alcance
	

	Reducción de alcance
	

	De corto plazo de notificación
	

	Otra (especifique)
	

	Norma de Sistema de Gestión:
	ISO 37301:2021

	Criterios de auditoría adicionales:
	· Documentos del Sistema de Gestión desarrollados por la organización.
· Requisitos legales asociados a la gestión del Compliance.
· Manual de uso de marcas de certificación de CMD Certification y contrato de certificación.

	Objetivos de la auditoría:
	· Determinar la conformidad de partes del sistema de gestión del cliente con los criterios de auditoría.
· Evaluar la capacidad del sistema de gestión para asegurar que la organización del cliente cumple con los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables.
· Evaluar la eficacia del sistema de gestión para asegurar que la organización del cliente está cumpliendo continuamente sus objetivos especificados.
· La identificación de áreas de mejora potencial del sistema de gestión.
· Evaluar la información documentada del sistema de gestión de la organización.
· Evaluar las condiciones específicas del lugar del cliente y determinar la preparación para la etapa 2 de la auditoría. 
· Evaluar el estado del cliente y el grado de comprensión respecto a los requisitos de la norma, en particular con respecto a la identificación de aspectos clave del desempeño o aspectos significativos, procesos, objetivos y funcionamiento del sistema de gestión.
· Recopilar la información necesaria sobre el alcance del Sistema de Gestión, incluyendo los sitios del cliente, procesos y equipos utilizados, los niveles de control establecidos, los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
· Revisar la asignación de recursos para la etapa 2 de auditoría y ponerse de acuerdo con el cliente sobre los detalles de la auditoría de la etapa 2.
· Obtener un enfoque para la planificación de la etapa 2 de la auditoría mediante la obtención de un conocimiento suficiente del sistema de gestión del cliente y las operaciones del sitio en el contexto de posibles aspectos significativos
Evaluar si las auditorías internas y la revisión por la dirección se planifican y realizan, y si el nivel de implementación del sistema de gestión confirma que el cliente esté listo para la auditoría de la etapa 2.

	Alcance solicitado del Sistema de Gestión Del Compliance:
	Aplicación de las normas regulatorias concernientes con la ejecución del plan colectivo de gestión de devolución de productos posconsumo de fármacos o medicamentos vencidos de la Corporación Punto Azul

	Auditor líder:
	Lina Marcela Monroy Beltrán

	Otros miembros del equipo auditor:
	N/A

	Expertos Técnicos:
	N/A

	Otras personas en el equipo de CMD Certification (Observadores, Auditor Interno, Evaluadores Externos):
	N/A
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Este informe es de propiedad de CMD Certification

	FECHA
	HORA DE INICIO
	PROCESO / SITIO / ACTIVIDAD
	AUDITOR
	OTROS MIEMBROS DEL EQUIPO
	4.1 Comprensión de la organización y de su contexto
	4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
	4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión del compliance
	4.4 Sistema de gestión del compliance
	4.5 Obligaciones de compliance
	4.6 Evaluación de los riesgos de compliance
	5.1 Liderazgo y compromiso
	5.2 Política de compliance
	5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
	6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades
	6.2 Objetivos de compliance y planificación para lograrlos
	6.3 Planificación de los cambios
	7.1 Recursos
	7.2 Competencia
	7.3 Toma de conciencia
	7.4 Comunicación
	7.5 Información documentada
	8.1 Planificación y control operacional
	8.2 Establecimiento de controles y procedimientos
	8.3 Planteamiento de inquietudes
	8.4 Procesos de investigación
	9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación
	9.2 Auditoría interna
	9.3 Revisión por la dirección
	10.1 Mejora continua
	10.2 No conformidades y acciones correctivas
	Uso de marcas de certificación

	13-02-2023
	08:00
	Conexión remota
	LM
	N/A
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	N/A

	
	08:05
	Reunión de apertura 
	LM
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	08:20
	Revisión del alcance solicitado 
	LM
	
	 
	 
	X 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	08:50
	Proceso Gestión del Plan de Posconsumo de Medicamentos Humanos 
	LM
	
	 
	 
	 
	 
	X 
	X 
	 
	 
	 
	X 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 X
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	10:00
	Receso 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	10:10
	Proceso Direccionamiento Estratégico y Mejoramiento 
	LM
	
	 
	 
	 
	X 
	 
	 
	 
	X 
	 
	 
	X 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	x 
	x 
	 
	 
	

	
	11:00
	Preparación conclusiones y borrador del Plan de la Etapa 2 
	LM
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	11:50
	Reunión de cierre E1 
	LM
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	12:00
	Final Etapa 1 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	
	
	 
	
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	




	FECHA
	HORA DE INICIO
	PROCESO / SITIO / ACTIVIDAD
(INDICAR CUANDO EL SITIO SEA VIRTUAL)
	AUDITOR
	MÉTODO DE AUDITORÍA POR EMPLEAR (E – Entrevistas, RD – Revisión de documentos, RS – Recorrido por el sitio, RM – Remota, OT – Otras)
	RECURSOS DE LA ORGANIZACIÓN NECESARIOS PARA LA EJECUCIÓN DE LAS ACTIVIDADES

	13-02-2023
	08:00
	Conexión remota
	LM
	
	Disponer de plataforma de conexión remota, acceso a internet, cámara de video y hardware suficiente.

	 
	08:05
	Reunión de apertura 
	 LM
	RM
	

	 
	08:20
	Revisión del alcance solicitado 
	 LM
	RD-E-RM
	

	 
	08:50
	Proceso Gestión del Plan de Posconsumo de Medicamentos Humanos 
	 LM
	RD-RM
	

	 
	10:00
	Receso 
	 LM
	
	

	 
	10:10
	Proceso Direccionamiento Estratégico y Mejoramiento 
	 LM
	RD-RM
	

	 
	11:00
	Preparación conclusiones y borrador del Plan de la Etapa 2 
	 LM
	RM
	

	 
	11:50
	Reunión de cierre E1 
	 LM
	RM
	

	 
	12:00
	Final Etapa 1 
	 LM
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	

	 
	 
	 
	 
	
	


Quien Elabora (Auditor Líder de CMD Certification):

Roles de los miembros del equipo auditor y otras personas.
· Auditor: Persona que lleva a cabo una auditoria.
· Observador: Persona que acompaña al equipo auditor, pero que no audita.
· Experto Técnico: Persona que proporciona conocimientos o experiencia específicos al equipo auditor.

	NOMBRE:
	Lina Marcela Monroy Beltrán

	CORREO ELECTRÓNICO:
	lina.monroy@hotmail.com



















CONTROL DEL CAMBIO

	MODIFICACIONES O ACTUALIZACIONES

	VERSIÓN
	FECHA
	DESCRIPCIÓN RESUMIDA DEL CAMBIO

	1
	23/dic/2022
	Primera emisión emitida
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