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OBJETIVO GENERAL

Destacar la importancia de las actividades que realiza el auditor interno en
el proceso de implantacion de un sistema de Aseguramienta de calidad de
acuerde con la norma 1S0-9000, y estahlecer los pasos a seguir para su
ejecucion como una guia para el auditor de calidad.

OBIJETIVOS PARTICULARES.

1. Explicar los pasos que deben seguirse para hacer una auditoria al sistema
de calidad.

2. Describir las actividades y responsabilidades del auditor en la auditoria
interna de calidad.

3. Proporcionar las herramientas que debera usar el auditor como apoyo
durante la auditoria.

4. Proporcionar la informacion necesaria para que el auditor este preparado
para desempefar la funcién de asesor durante el proceso de implantacion.

5. Interpretar el contenido de la norma ISO-10011 para auditorfas de calidad:



INTRODUCCION

on la llegada al pais de las empresas transnacionales con estructuras

organizacionales bien cimentadas, como resultado de los tratados

comerciagies con otros paises, la competencia es cada dia mas fuerte en
practicamente todos los giros industriales  por ejemplo:  Electronica, Ropa,
automotriz, Juguetes, Alimenticia, etc. y por supuesto en la produccion de
servicios ej. bancos, tiendas de autoservicio, etc.

Para penetrar c ganar un mayor segmento de mercado las empresas
extranjeras ofrecen productos y/o servicios de buena calidad. a precios
competitivos. Es decir, deben ofrecer mejores opciones que las empresas
nacionales para atraer a sus clientes. Como consecuencia el consumidor se
vuelve mas exigente y va con quien mejor satisfaga sus necesidades.

Bajo este panorama la mercadotecnia y la calidad desempefian un papel
preponderante, una para disefar sistemas y medios que llamen la atencion del
consumidor y la oftra para producir bienes ¢ servicios acorde con cieras
necesidades y mejorar la productividad de las organizaciones lo que permite
reducir costos de fabricacion para poder competir,

Es en este momento que la organizacion decide establecer un sistema de
aseguramiento de calidad de acuerdo a la norma ISO 9000 que le permita ser
mas productivo y con |a certificacion tener expectativas de exportacion.

El establecimiento del sistema de aseguramiente de calidad requiere de un
seguimiento estrecho en todas sus etapas: Desarrollo, capacitacion, implantacion
y mantenimiento det mismo hasta gue funcione correctamente. Este seguimiento
se hace a través de un programa de auditorias internas de calidad dirigido a
todas las areas gue de alguna manera tienen influencia en ia calidad del producto
y/o servicio.

En este programa el actor principal es el auditor interno de calidad guien debe
de cubrir una serie de requisitos como: experiencia, escolaridad, conocimiento de
la norma, caracteristicas personales y por supuesto debe saber como conducir
una auditoria.




conacer y manejar un auditor interno de calidad proporcionar lineamientos
bajo los cuales debe conducirse la auditoria y las herramientas que utiliza el

auditor durante fa ,misma.

EI presente trabajo tiene como objetivo primordial reunir todo lo gue debe

En el Gltimo capitulo se presenta textualmente la norma ISO 10011 apéndices
1, 2 y 3 en su emision mas reciente a la fecha para cansulta del auditor.




Capitule 1 La norma 1SO-9000

CAPITULO I
LA NORMA 1S0 9000

1.1 Concepto de calidad

actualidad donde se dice que Calidad es satisfacer las necesidades del
cliente, o como Deming dice calidad es adecuacion al uso; Es decir, que el
producio es adecuado al uso que se le va a dar.

EI concepto de calidad ha evolucionado desde la antigledad hasta la

Para ser congrugntes con la norma 1SO-9000 usaremos la definicion de
calidad que esta en la norma 1SO-8402 que explica la terminologia de uso comun.

Calidad. Es Ia totalidad de propiedades y caracteristicas de un producto o
servicio que le confieren la capacidad de satisfacer las necesidades
explicitas e implicitas del cliente, con oportunidad y a un costo razonable.

El fondo que encierra esta definicion es muy simple pero muy dificil de lograr si
no se tienen bases muy bien cimentadas, hay organizaciones que cumplen las
caracteristicas técnicas del producto pero a un costo elevado lo que limita su
penetracion en el mercado. Para {ograr ese balance entre ef producto y su costo
es importante establecer un sistema de aseguramiento de calidad.

1.2 Aseguramiento de calidad

meta se logra por medic de la realizacion de un propdsito basico (realizar

ganancias para su propietario, sea éste propietaric una persona, una
asociacion, o varios miles de accionistas) por medio de la venta de productos o
servicios Hasta ahora los negocios han utiizado una sere de estrategias para
mejorar sus perspectivas de hacer ganancias

I a meta principal de cualgquier negocio es mantenerse en ¢l negocio. Esta

El aseguramiento de calidad trae beneficios importantes para los clientes,
pero tiene aGn mas valor para la propia compafifa. Con el aseguramiento de
calidad las compafiias pueden aumentar sus ganancias y reducir sus gastos
Obviamente, la calidad ayuda a las compafias a competir exitosamente por
clientes nuevos; también es esencial para retener clientes originales.
Comencemos pues, definiendo el aseguramiento de caldad'
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El aseguramiento de calidad. Son fodas aquellas actividades planeadas
sistematizadas e implantadas dentro de un sistema de calidad, para las
cuales se ha demostrado que proporcionan la confianza adecuada de que un
producto o servicio satisface ciertos requisitos de calidad..

Ef aseguramiento de calidad es:

*efectivo en costo

una ayuda a la productividad

« un método para hacer las cosas correctamente la primera vez cada vez

L J

es responsabilidad de TODOS

El aseguramientoc de calidad NO ES:

contro! o inspeccion de calidad

¢ responsable por las decisiones'de ingenieria
+ un generador de papeleo

s un area de costo mayor

« un remedio para todas las enfermedades

Sin duda, el imperativo de la calidad es bueno para los negocios. Deming,
quien introdujo fos conceptos y procesos de la calidad a los japoneses en 1950,
con resultados gue han estremecido a los negocios y las industrias por todo el
mundo, describe los resultados de la realizacidn de calidad como una reaccidn en
cadena. ’

Aveces la perspectiva de una auditoria o de un sistema de aseguramento
de calidad genera miedo, confusion u optimismo excesivo. [0S gerentes preven la
pérdida de autoridad para tomar decisiones, tiempo perdida por inspecciones
insoportablemente minuciosas, pérdida de productividad, montafias de papeleo,
y gastos enormes. Los trabajadores temen acciones punitivas. Qtras veces, tanto
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los gerentes como los frabajadores esperan que el aseguramiento de calidad
resuelva todos los problemas de la companiia

REACCION EN CADENA DE DEMING

MEJORA LA CALIDAD »{ REDUCE DESPERDICIO
1
‘MEJORA LA PRODUCTIVIDAD« REDUCEN GASTOS
v

GANA MERCADO

) 4

t REDUCEN LOS PRECIOS

GENERAN EMPLEOS |

h 4
MEJORAN LAS GANANCIAS
E INVERSION

Sin embargo, el aseguramiento de calidad no tiene que ver con estas actividades
o resultados. Los auditores de calidad no son responsables por las decisiones
técnicas v la auditoria del aseguramiento de calidad no constituye una inspeccion.
Aunque se tienen que hacer informes el papelec para los gerentes y trabajadores
es minmo Los gastos de aseguramiento de calidad son relativamente pequefios
y normalmente son mas que compensados por el dinero ahorrado en otras areas.
Y, aunque el aseguramiento de calidad puede resalver los problemas, no es un
remedio que cura todas las enfermedades.

No obstante, los negocios de hoy estan considerando cada vez mas el
aseguramiento de calidad como su estrategia principal para lograr ganancias. El
hecho de que el aseguramiento de calidad se ha convertido en una estrategia tan
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prominente dentro de un periodo relativamente corto es testamento de su
extraordinaria eficacia.

La base del aseguramiento de calidad es la satisfaccion de una necesidad
determinada de acuerdo con los requisitos del cliente Esto significa que la
preocupacion basica del aseguramiento de calidad es asegurar que cada
elemento de la compaifia, bien sea el area de procesamiento, procedimientos,
sistemas, o personal, esté adaptado a proveer:

« El producto o servicio apropiado

» La expedicién del producto o servicio correcto al cliente.

o La entrega en tiempo oportuno al local correcto.

o La expedicion del producto ¢ servicio que satisface los requisifos.
» La provisidn de los servicios aprop:ados después de la venia.

» La mnformacién necesana para contestar todas las preguntas acerca de la
calidad dentro del marco de la obligacion legal del productor.

» La expedicion de todo lo mencionado al precio negociado.

Para lograr esto se requiere un sistema de aseguramiento de calidad gue
nvolucre desde el proveedor, y todas las etapas del proceso de produccion 6
servicio hasta que el cliente lo recibe.

El desarrollo de los sistemas de aseguramiento de calidad, en México inicio
con el proyecto de la nucleoeléctrica de laguna verde. La necesidad de contar con
proveedores altamente confiables por la seguridad que requiere la operacién de la
planta, se centra inicialmente a proveedores extranjeros, pero desarrollando a
fuiuros proveedores nacionales Esto dio un impulso tremendo a la industria en
México, ya que obliga a los fabricantes a mejorar.

Paralelamente a la industria automotriz, ha sucedido algo similar, exigiendo a
sus proveedores contar ¢on un sistema de aseguramiento de calidad eficaz para
ser considerados proveedores confiables Esto ha representado en los ultimos
afios un requisito indispensable, que se incluye en el contrato de la relacion
comercial.

En 1987 nace la Norma Oficial Mexicana de Calidad { serie NOM-CC) que
posteriormente deja de ser oficial para pasar a Integrar la serie NMX que no tiene
caracter de obligatorio, es una copia de las normas [SC-8000 de ése mismo ano
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Esta norma es de aseguramientoc de calidad y fue concebida en Europa y
aplicada inicialmente por los paises de la Comunidad " Econémica Eurcpea,
extendiéndose posteriormente a todo el mundo.

Actuaimente se cuenta con la serie 1SO-9000 revision 1984 y para ésta
década las empresas con expectativas de exportacion 6 simplemente mejorar su
sisterna de calidad, aplican éstas normas. La industria automotriz, hace su
normalizacion a partir de la 1ISO-8000, agregando 4 criterios mas, (QS -8000)

1.3 NORMALIZACION

efecto de la industrializacion y el desarrollo; en la actualidad se dice que es
el apoyo de dicha industrializacion y desarrollo 8i comenzamos por definir ef
concepto de NORMA diremos gue:

I a normalizacion técnica fue considerada hasta hace algin tiempo como un

NORMA. La noria es la misma solucidn adoptada para aun problema que se repite, es
una referencia respecto a la cual se va a juzgar un producto o una funcion, y en esencia
es el resultado de una eleccion colectiva y razonada.

Asi mismo, definimos NORMALIZACION como el proceso de aplicar y formular
reglas para una aproximacién ordenada a una actividad especifica para el
beneficio de todos los involucrados (de acuerdo a ASTM)

Existen asociaciones que elaboran sus normas, se pueden mencionar per
ejemplo:

API Instituto Americanc del Petrdleo

ASME Sbciedad Americana de ingenieros de Manufactura
ASQC  Sociedad Americana para el control de cahidad
ASTM Sociedad Americana para pruebas de Materiales
FED.SPEC Norma Federal

IEEE Instituto de kngenieros Electronicos y Electricistas

MIL.STD Norma Militar
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UL Laboratorios
ISO Organizacién nternacional de estandares.

Todos los ejemplos anteriores corresponden a asociaciones realizando labor
de normalizacion en Estados Unidos pais en el que principalmente se elaboran
normas de asociacion. Aunque en la actualidad, el Instituto Americano de Normas
(ANSD) esta haciendo la funcién de organismo coordinador para evitar la
duplicidad y traslape de los trabajos de normalizacion elaborando normas de
caracter nacional, camino gue primordialmente han seguido otros paises, como en
los ejemplos mencionados a continuacion’

BS Norma Britanica

Cs Norma Canadiense

DIN Norma Industrial Alemana
JIS Norma Industrial Japonesa
NF Norma Francesa

NOM  Norma Oficial Mexicana
NWVIX  Norma Mexicana {voluntaria)

Cuando un producto es sometido a prueba y cumple con lo especificado en la
norma correspondiente es frecuente que contenga un sello que especifique lo
anterior.

También existen normas de caracter regional, Como par ejemplo’

COPANT Comision Panamericana de Normas Tecnicas
EN Norma Europea

Pasa Congreso de Normas del Area del Pacifico.

COPANT Cuenta con 24 miembros de los cuales 19 son miembros activos y 5
miembros adherentes. Participan por ejemplo Brasil (ABNT), Estados Unidos
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(ANS!), Panama ( COPANIT}, Venezuela (COVENIN), México (NOM), Cuba (NC),
ETC.

El organismo europeo tiene como miembros los paises de la Comunidad
Econdémica Europea y la Asociacién Europea de Libre Intercambio.

1.4 QUE ES LA NORMA IS0 9000.

técnicos, en los cuales puede participar cualguier pais. La tendencia actual

es que las normas internacionales sean adoptadas como normas nacionales.
Las materias primas, subproductos y productos terminados sujetos a normas de
calidad han tenido una gran importancia en la actualidad debido a una serie de
normas denominadas 1S0-8000, (9000, 9001, 9002, 9003 y 9004) que se
originaron en Europa perc que rapidamente han sido adoptadas por cas todos los
paises industrializados del mundo

| as norivias internacionales ( 1ISQ ) fueron desarrolladas a través de comités

ISO-9000, Es una serie de notmas genéricas que promueven el
aseguramiento de la calidad y la gestion de la calidad. Esta basado en la filosofia
de la prevencion y no en la deteccion. La satisfaccion del cliente es el objeto
principal de 1SO-8000.

1SO-0000, fue fundada en 1948 y se dio a conocer en 1987. Hasta la fecha ha
creado mas de 3700 normas que se usan en varias industrias en el mundo.

La aplicacion de éstas normas en la industria, ha conducido a la necesidad de
certificar los sistemas de calidad de las empresas que asi lo desean, & que o
soliciten sus clientes, ya que no tan solo indica que un producto cumple con las
especificaciones de una norma, sino gue todo el sistema de calidad de dicha
empresa esta disefiado para preducir productos de calidad
180-9000:

o 1o es una norma de producto sino una norma de sistema de calidad.

o 110 se aplica a productos ¢ servicios, se aplica a los procésos que o crean.

« *no ordena métodos, précticas y técricas especificas, pone énfasis en
principics  metas y objetivos.



Capitulo | La norma ISO-9000

Las normas de calidad de la serie IS0-9000 son las siguientes:

150-9000. Guia para la seleccion y el uso de las normas de aseguramiento de
calidad,

ISO-9001. Modelo para el aseguramiento de la calidad aplicable al proyecto,
diserio, fabricacion, instalacién y servicio,

ISO-9002. Modelo para el aseguramiento de calidad aplicable a la
fabricacion e instalacién.

1SO-9003. Modelo para el aseguramiento de calidad aplicable a la inspeccién
y pruebas finales.

ISO-9004. Gestion de fa calidad y elementos de un sistema de calldad,
Directrices generales,

Equivalencia con 1S0O-9000

ISO-9000

BS-5750

Q90

EN-29000

Las normas del sistema de calidad 1SO-9000 son:
* Compendio de précticas de negocios conocidas y universales.
* Descendiente def BS-5750, Mil-Q-9858A, ambas normas anteriores

* Se aplica no a la produccién (producto o servicio), si no al sistema utilizado por
la instalacién para asegurar la calidad.

*Se aplica a las instalaciones que producen cualquier producto o servicio
* Se aplica a las instalaciones en todas partes del mundo
* Especifica propositos, objetivos, filosofias, no procedimientos

* Genérico
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*Arquitectura de la documentacion del 1ISO-9000
*Modelos de sistemas de calidad:

*Propésitos contractuales, en los cuales un sistema de calidad demostrado es una
condicién para un contrato con un cliente

1S0O-9001: Dis< 0, desarrolio, Produccién, Instalacion y servicio ( 20 secciones)
I1S0-9002: Produccion e instalacién ( 18 secciones )
ISO-9003: Inspeccion final y prueba ( 12 secciones )

* Los elementos 4 1, 4.16 vy 4.17 en I1SO -8002 son menos severos que el ISO-
9001.

* 1SO-9001 es apropiado cuando el disefio forma parte de los términos del
contrato entre dos grupos interesados. Si el proceso de disefio y especificacion
son completados por el comprador, entonces normalmente sera apropiado el 1ISO-
9002,

Modelos de administracion de calidad:
1S0-9004: Manejo de calidad y elementos de un sistema de Calidad-Directivas

1S0-0004-2: Administracion de calidad v elementos de un sistema de calidad-
Directivas para servicios

ISO-9004-3. Directivas para la aplicacion del 1S0-9001 al desarrollo,

suministracion, y mantenimiento de "software”
DOCUMENTOS DIRECTIVOS

ISO-8000: Las normas de administracion de calidad y Aseguramientc de calidad-
directivas para la seleccion y el uso
ISO 10011-1/3; Directivas para la auditona de sistemas de calidad.

1S0O-8402: Vocabulario del manejo de calidad y aseguramiento de calidad.
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Para desarrollar el sistema de a Aseguramiento de calidad se deben tener
una sene de documentes que describan en forma clara las politicas de calidad y la
forma como se satisfacen estas. Los documentos del sistema de calidad basados
en la norma 1SO-9000 se estructuran por niveles como se explica en la estructura
de la documentacion

1.4 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION PARA ISO 9000

DOCUMENTACION DE LA CALIDAD.

calidad (referencia 1SO-10013), el nivel 2 consiste en los procedimientos del

sistema de calidad, los cuales incluyen el que, donde, cuando y quién de la
documentacion del sistema de calidad, cubre los principios, estrategias y planes
de las operaciones y actividades, en el nivel 3 estan los instructivos que son
documentos especificos para el desarrolio de una actividad y estan relacionados
con un procedimiento, El nivel 4 o titime lo conforman los formatos y registros del
sistema de calidad que son los documentos que demuestran gue se ejecuta la
actvidad para la aplicacién de un procedimiento o instructivo.

EI nivel 1 lo integran ias politicas de calidad de la organizacion o manual de

PIRAMIDE DE LA DOCUMENTACION

Manuat de calidad

NIVEL 2

Procedimientos

NIVEL 3 \ Instructivos

NIVEL 4 Registros
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Los procedimientos del sistema de calidad (PSC) son 80% especificos y 10%
generales en el alcance de la funcion de actividad o el departamento. Los
procedimientos tratan con el control € implantacion de actividades dentro de un
sistema de calidad. Estos documentos pueden estar en forma de copia impresa o
en papel, o pueden ser de naturaleza electronica.

Los PSC son documentos controlados Los niveles de distribucion y revision de
éstos documentos estan controlados para asegurar que los individuos u
organizaciones que los necesttan, fos tengan y que éstos documentos estén en
una versién o nivel conocido de revisién, Existen muches métodos de controlar
documentos. Estos métodos incluyen:

+ Numeros de cambio de ingenieria
s Numeros de cambio de fabricacion
+ Niveles de revision

s  Codigos de fecha

« Niveles de edicion

« Numeros de cambio

+ Etc

. Se necesitard decidir qué método trabaja mejor para su compafifa u
organizacion.

El documento de normas ISO 10013 también incluye informacion relativa a
PSC’s. Indica que éstos documentos deben usarse para la planificacion y
administracion del sistema de calidad y sus actividades asociadas

Los PSC debieran consignar los requisitos de las normas para asegurarse de
que todos los requisitos han sido cubiertos El formato que se us6 para el manual
del calidad también proporciona un excelente formato para los PSC. Un método
de generar un procedimiento lleva consigo la creacion de un diagrama de
operaciones

Un diagrama de operaciones es un excelente método para organizar sus
pensamientos, determinar el flujo logico de las actividades que estan asociadas
con el procedimiento, y pueden también ayudar a determinar la correlacién de
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otras organizaciones y quien esta involucrado en la terminacion de las actividades
de procedimiento

El diagrama de operaciones es muy parecido a un esquema. El esquema es el
primer paso para escribir un informe técnico o de negocios. Ayuda a organizar sus
pensamientos e ideas y le da un plan a seguir.

Durante la auditoria de un sistema de calidad, el auditor debe revisar el manual
de calidad documentado de la organizacion, procedimientos instrucciones de
trabajo y registros para ver si satisfacen los requisitos aphcables (ej. 1SO 2000,
regulaciones gubernativas, criterio del cliente, etc)

Necesita definirse claramente en la documentacion de la compafiia, el criterio
contra el que el sistema de calidad va a ser medido. 5i ésfa revision muestra que
el sistema documentado de la organizacidn no es capaz de satisfacer los
requisitos, no debiera gastarse mas tiempo en la auditoria hasta que la situacion
sea corregida y sea satisfactoria al cliente (la parte gue solicita ia auditorfa), el
auditado (la organizacion siendo auditada} y al auditor.
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CAPITULO I
EL CRITERIO 4.17DELA NORMA

describiremos todos los criteriosde la norma para veamos como se enlaza

la actividad de auditorias, lo que presentamos es un resumen de lo mas
importante de los criterios de la norma 1SO ~8001, ésta es la mas completa de las
3 que se toman como contracruales {9001, 9002, 9003) y esta intergrada por 20
criterios comg a continuacion se describe:

Para entrar de lleno a! criterio 4.14 que el de auditorias internas

1.1 La norma 1S0O-9001

La norma oficial describe e! Objetivo, alcance, etc. Y en el inciso nimero 4
estan los 20 puntos gue describen los requisitos de la norma, a estos puntos se
les conoce como criterios y como pertenecen al inciso 4 se dice gue es el criterio
4.1, 4.2, 4.3, efc. Esta identificacion es importante ya gue en los documentos del
sistema de calidad y en ias auditorias debe establecerse su referencia con el
criterio de la norma.

"4.1 RESPONSABILIDAD DIRECTIVA.

a)La politica de calidad debe ser definida, documentada, comprendida,
implementada y mantenida.

b) Definir responsabilidades
designar una persona directiva para implementar el programa

4.2 SISTEMAS DE CALIDAD
a) Se deberan preparar procedimientos

b) Los procedimientos deberan ser mplementados.

4.3 REVISION DE CONTRATOS.

a) Definir requerimientos en contratos y ordenes de compra.

4.4 CONTROL DEL DISENO.
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a) |.os proyectos de disefib seran planeados
b) Los parametros del disefio seran definidos.

¢c) El disefio resultante incluird las caracteristicas cruciales del producto, y sera
documentado.

d) Los cambios de disefio seran controlados.

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS.

a) La generacién, distribucion y cambios en los documentos sera controlada.

4.6 COMPRAS.
a) Evaluar 1a habilidad de proveedores.

by Evaluar el sistema de aseguramiento del proveedor

4.7 MATERIAL SUMINISTRADO AL CLIENTE.
a) Cualguier material suministrado al cliente debera ser protegido contra perdida
0 dafio.

4.8 IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y RASTREABILIDAD.

a) El producte debera ser identificado por articulo, lote, etc. durante las etapas de
produccion, envio e instalacion.

4.9 CONTROL DEL PROCESO.
a) Los procesos de produccion (e instatacion seran definidos y planeados.

b) Documentar instrucciones de inspeccion,  instrucciones en proceso, con
equipo, etc.
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4.10 INSPECCION Y PRUEBA.
a) Inspeccidon y prueba: materias primas, proceso y producto terminado.

b) Deberan llevarse y mantenerse registros de mspeccion

4.11 EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA.
a) E! equipo usado ser controlado, calibrado y mantenido.

b) Determinar la habilidad en fas mediciones

4.12 ESTATUS DE INSPECCION Y PRUEBA
a) Elaborar registros de inspeccion y prueba.

b) ldeniificar en el registro quien libero el producto.

4.13 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORMANTE

a) Controlar el producto defectucso para prevenir su uso o instalacion inadvertida.

4.14 ACCION CORRECTIVA.
a) Identificar las causas de los problemas para corregirios..

¢) La efectividad de las acciones correctivas debe ser evaluada.

4.15 MANEJO, ALMACENAJE, EMPAQUE Y EMBARQUE.

a) Se debe desarrollar y mantener los procedimientos de manejo, almacenaje,
empaque y embarque

b) El control del manejo prevendra el dafio y deterioro.
c) Se proveera un aimacenaje seguro
d) Se controlara el proceso de marcado, preservacion y empague

e) La calidad del producto incluira el controt del envio.
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4.16 REGISTROS DE CALIDAD.

a) Los registros de calidad deberan estar a disposicién, identificados, colectados,
con un indice, archivados, almacenados y mantenidos.

4.17 AUDITORIAS DE CALIDAD INTERNAS.
a) Deben planearse y ejecutarse.

b} Los resultados de las auditorias deben ser dados a conocer a la
administracion

¢) Cualguier deficiencia encontrada sera corregida.

4.18 ENTRENAMIENTO.
a) El entrenamiento necesita estar identificado
b)-.Debera darse entrenamiento.

c¢) Deberan mantenerse registros de entrenamiento.

4.19 SERVICIQ.

a) Las actividades de servicio seran llevadas a cabo con procedimientos escritos.

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS.
a} Se identificaran técnicas estadisticas

b} Usar técnicas estadisticas medir la capacidad de procesos y encontrar causas
de problemas.
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.2 EL CRITERIO 4,17 DE LA NORMA

9004 se enlaza en el criteria 4.17 por lo que para profundizar en el tema [0

EI tema de auditorias interna como vimos en el reumen de la norma ISO-
decribiremos textuaimente.

AUDITORIAS INTERNAS DE LA CALIDAD

El suministrador debe establecer y mantener al dia procedimientos
docurnentados para planificar y llevar a cabo auditorias internas de calidad, para
verificar si las actividades relativas a la calidad y los resultados correspondientes
cumplen las disposiciones previstas, y para determinar la eficacia del sistema de
calidad.

Las auditorias internas deben programarse en funcidn de la naturaleza ¢
importancia de la actividad sometida a auditoria y deben llevarse a cabo por
personal independiente de aquel que tenga responsabilidad directa sobre la
actividad que se esté auditando.

Los resultados de las auditorias deben registrarse y transmitirse al personal
que tenga responsabilidad en el area auditada. El personal directivo de dicha area
debe realizar cuanto antes las acciones correctivas de las deficiencias detectadas
durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verficar y registrar ia
implantacién y la eficacia de las acciones correctivas realizadas.

1.2 INTERPRETACION DEL CRITERIO 4.17

forma general de lo que debe de cumr lir un sistema de aseguramiento de
calidad respecto a las auditorias internias, la forma en como se cumpla es
particular de cada organizacion,

| os criierios de la norma son genéricos: es decir, son requisitos descritos en

El criterio 4.17 de la norma tiene como objetivo
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Verificar que las actividades relativas a la calidad se cumplan de acuerdo a
los procedimientos e msl‘ruccrones escritas y determinar la eficacia del
sistema de calidad,

Es requisito primario que la organizacién cuente con procedimientos escritos
en donde se describa claramente 1a ferma como se planean las auditorias internas
y como llevarlas a cabo. En este procedimiento se define el plan o programa de
auditoria establieciendo frecuencias, areas de auditoria y los criterios para
determinar las frecuencias.

La norma pide gue se programen en hase a la naturaleza e importancia de la
actividad. Esta importancia se mide por el impacto que tiene en la calidad del
producto y/o procesc.

Se debe contar con un procedimiento para la calificacion y certificacién de
auditores donde se describa el perfil del auditor v ia forma como se certificara que
es apto para el puesto.

Los resultados de Ias auditorias a todas las areas deben conservarse como
evidencia de la misma. De este reporte debe enviarse copia a las areas auditadas
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CAPITULO III
EL AUDITOR

HIL1 Auditorias de Calidad y Auditorias Internas

gue existe un empuje universal para Implementar medidas de mejoramiento

como una parte integral del mantenimiente de la ventaja competitiva. Casi
todas las actividades pueden ser mejoradas, incluso los procesos utilizados para
controlar la calidad de sus productos y/o servicios. Un instrumento para asistir en
la misidn de mejoramientos continuos es la auditorla del aseguramiento de
calidad. (Ilamado Quality Assurance audit 6 QA ).

En el ambiente de negocios de hoy, el cual se enfoca en el cliente, parece

El término " Auditoria de calidad " a llegado a significar cosas distintas para
gente distinta. Para algunos trabajadores, el término significa una inspeccidn
detallada de las partes, componentes, o productos, en una etapa especifica del
ciclo de manufactura. Se utiliza como base para aceptar o rechazar un producto
que sera puesto a la venta. Sin embargo ésta inspeccién utiliza muchas veces
téchicas modernas como el muestreo de " omision de un lote 6 skip lot ". Aunque
ésta inspeccion de "cien por ciento " o por muestreo hecho al azar, ninguno de
éstos métodos son auditorias de calidad verdaderas.

Una auditoria de calidad { Quality Audit 0 Q.A ) es una evaluacion objetiva de
la eficacia del programa de calidad y las partes que o componen. Es un procesc

para verificar los hechos, cuyo propésito no es controlar si no verificar si hay
control

La auditoria de calidad verdadera suministra un indice que se puede utihzar como

* Una medida de calidad y los cambios y tendencias durante los anos
* Una medida del sistema de calidad

La auditoria s una disciplina dedicada a la comprobacién de hechos, no una
inquisicién ni una mision de sefalar quién tiene la culpa. Una auditoria bien

planeada incluye lo siguiente:

s PLANEACION
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» EJECUCION DE LA MEDICION DE UNA FORMA OBJETIVA Y
COMPETENTE

REPORTE CONSTRUCTIVO

COMUNICACION DE LAS CONCLUSIONES

Una auditoria exitosa debe resultar en una accidn directiva como fa
modificacion de taclicas, sistemas y procedimientos para asegurar que sea
alcanzado el nivel deseado de calidad del producto, con la optima utilizacion de
recursos.

Una de las claves mas importanies de una auditoria exitosa es el mantenimiento de la
objetividad. El mejor método para realizar esio depende del grupo responsable por
averiguar, inspeccionar, ¢ verificar de cualquier forma. que una actividad ha sido realizada
correctamente, sea independiente del grupo que es directamente responsable por la
actividad en cuestion.

De acuerdo a lo anterior entendemos por auditoria interna, una investigacién
sistematica e independiente para determinar si las actividades de calidad y los
1esultados relacionados estan conformes con arreglos planeados y si se gjecutan
éstos arreglos efectivamente y si son apropiados para alcanzar los objetivos.

En la realizacién de una auditoria interna, hay 7 pasos bdsicos que dehen
seguirse

1. Una revision del manual de calidad o documentfo equivalente para verificar que
cumple todos los requisitos de ISO 3000.

2. Una reunion de apertura para discutir el alcance de la audiforia y conlestar a
pregunias.

3. Una inspeccion detallada del sistema de calidad y su documentacion afin ( e].
registros, procedinentos )

4. Una reunion de clausura, donde los resulftados de la inspeccidn sean revelados.
5. Un informe final, sefialando cualquier area de no conformidad.

6. £l establecimiento de un plazo para el auditado para que fome acciones
correctivas,
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7. Actividades de seguimiento para confirmar que todas las no conformidades han
sido corregidas ( en auditorias internas, ésta actividad solo se lleva a cabo si la
direccion lo solicita ).

Al llevar a cabo los pasos anotados anteriormente, se asumen varios papeles y
responsabilidades dentro de fa organizacion auditada. Observemos éstos actores
clave:

* El auditado
* Fl auditor principal
* Bl equipo de auditorfa

Cuando se trata de realizar auditorias mnternas de sistemas de calidad, existen
varios actores clave cuyos papeles estan entrelazados

a) EL auditado:

s la organizacién que esta siendo auditada. En las auditorias internas, el

auditado es un miembro 6 funcion dentro de la organizacion dque es parte

del programa general de calidad de la compafiia y cuya operacion afecta
directamente a la calidad del producto o servicio.

Una compafia que solicita una auditoria de su propio sistema de calidad
contra una nerma es un auditado, al igual que lo €s un proveedor cuyo sistema de
calidad esta siendo auditado por un cliente

Al prepararse para una auditoria interna, fa direccién del auditado debera
asegurarse de que:

* Explica las metas y alcance de la auditoria al personal apropiado;

* Selecciona al personal para que actie como huésped 6 guia de los miembros
del equipo de auditoria;

* Tiene todos los recursos disponibles para el equipo de auditoria de modo que el
proceso se lleve a cabo con suavidad,

* Se asegure de que todas las mstalaciones y material importante son accesibies
si lo solicitan los auditores;
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* Trabajan junto con los auditores para que puedan cumplirse los objetivos de la
auditoria;

* Deciden cuando y como se realizan Tas acciones correctivas en caso de que la
auditoria descubra alguna no conformidad.

b) El Auditor Principal

la Gltima patabra. EI Auditor lider 6 principal tiene la responsabilidad final de

todos los aspectos de la auditoria, y debiera estar autorizado con la ultima
palabra en decisiones acerca de como llevar a cabo la auditoria y como hacer
observaciones.

E n el alcance de |a auditoria del sistema de calidad, el auditor principal tiene

Et auditor principal debiera también haber demostrado experiencia y direccion
en capacidad en procesos de auditoria. En el contexto de auditorias internas , el
auditor principal es el lider del equipo.

El auditer principal debiera también haber demostrado experiencia en
direccion y capacidad en procesos de auditoria. En el contexto de auditorias
internas el auditor principal, es el lider del equipo

El auditor principal interno es responsable de preparar el borrador del plan de
auditoria, ayudar a seleccionar los miembros del equipo de auditoria. Representar
al equipo de auditorfa ante la direccion del auditado, y presentacion de! informe
final de auditoria.

Es también trabajo del auditor lider 6 auditor principal:

* Fijar los parametros de cada auditoria.

* Definir las calificaciones del auditor

* Satisfacer las especificaciones apropiadas de auditoria y otras peticiones.

* Disponer la auditoria , recoger documentos de trabajo, y proporcionar guia al
equipo de auditoria

* Examinar la suficiencia de los documentos pertenecientes a las operaciones del
sistema de calidad actual.

* Comunicar rapidamente no-conformidades cruciales al auditado.

* Anotar cualquier impedimento impoirante encontrado durante la auditoria.
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* Comunicar los resultados de la auditoria en forma clara y concisg fan pronto
como sea posible, y .

* Presentar el informe final de la auditoria.

El auditor principal trabaja mano a mano con el equipo de auditoria para
asegurar gue se cumplen los objetivos de la auditoria Incluso en el caso en que
una auditoria fuera llevada a ¢abo por un solo Individuo, debiera seleccionarse un
auditor principal.

C) Eil Equipo de Auditoria
responhsable de recoger evidencia objetiva para determinar si una compafiia

o departamento cumple o no cumple con sus metas y objetivos de calidad
establecidos.

Bajo la guia del auditor principal interno, es el equipo de auditoria ef gue es

Al ejecutar las auditorias, es critico para el auditor internc el recordar gue no
estd en una misién de encontrar al culpable El papel del auditor es recoger
evidencia objetiva para verificar si el sistema de calidad de una compaifiia ha sido
apropiadamente implementado ¢ no, y si funciona ¢ no funciona con eficacia. Este
tipo de evidencia sélida puede recogerse a través de observaciones de las
actividades de calidad, productos registros y documentos; entrevistas con
operarios, supervisores, jefes de departamento y otro personal, y consideracion de
problemas anteriores relacionados con la calidad

Antes de que una compafia tome Ir decision de enviar a un auditor interno a
participar en actividades de auditoria, la compafila debiera responsabilizarse de
gue cada individuo ha recibido un entrenamiento adecuado. Un auditor interno
debiera tener las siguientes habilidades como minimo:

* Un conocimiento demostrado de las funciones de calidad

* Un conocimiento profesional de las técnicas de auditoria { creacion de histas de
chequeo , planificacion de auditoria, efc. )

* Excelente aptitud para comunicarse

ill.2 IMPORTANCIA DE LAS AUDITORIAS
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as auditorias han recibide mala reputacion. Muchas veces los empleados y

ia administracion ven el proceso como una disciplina en lugar de verlo como

una ayuda para el apoyoe de propuestas, reduccion, eliminacion de errores,
verificacion de conformidad, o camunicacion,

De hecho las auditorias contribuyen a la realizacion de muchos objetivos
positivos, ya que son esenclales para el proceso verificando que el sistema de
calidad de una instalacion esta conforme con los programas de calidad mandados
por el cliente, tales como " blancos para la exceiencia"y " Q1"

Ademas de éstos, existen en la lista de objetives dos factores mas. la

determinacion de la efectividad del sisterna de calidad, y la busqueda de
oportunidades para hacer mejoras.

Los objetivos de las auditorias son los siguientes :
1. Para determinar la conformidad o falta de conformidad de los elementos

del sistema de calidad con fos requisitos especificados.

« Inscripcién o aceptacion bajo los requisitos nacionales / internacionales (1SO-
9000, efc. )

« Certificacion O aceptacion bajo sistemas de calidad mandados por el cliente
2. requisitos reguladores

+ Determinar la efectividad del sistema de calidad aphcado

« Dar la oportunidad de mejorar el sistema de calidad

« Inicialmente evaluar al suministrader, guién es el candidato para la relacion

contractual

También hay una lista muy larga de otros beneficios de las auditorias:

1. Asegurar la conformidad con las politicas, sistemas y procedimientos de la
compafiia

.

2. Medir el grado de eficacia de los sistemas de calidad
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3. Evaluar la eficacia de la gente en la aplicacion de los programas de calidad.
4. Optimizar la refacion entre el costo y la calidad
5. Identificar a los defectos en fa calidad que pueden causar una crisis

6. Suministrar informacion para cambios mayores y para acelerar el proceso del
mejoramiento de calidad

7. Promover el entendimiento entre los departamentos de QA, manufactura y otros
departamentos

8. Contribuir al compartimiento de la tecnologia
9. Reducir las quefas de los clientes

Para gque la auditorias interna. cumplan con su objetivo y se logren los
beneficios esperados es necesario contar con un equipe de auditcria calificado.

Pedemos decir que en esta actividad el actor principal es el auditor de calidad, por
lo que su papel y responsabilidad deben estar perfectamente definidos.

1113 ACTIVIDADES DEL AUDITOR DE CALIDAD

AUDITOR ? y cuales son las caracteristicas que debe reunir para

Q ntes de describir sus actividades debemos definir al auditor. QUIEN ES EL
desarrollar esta funcién.

El auditor Es una persona que esta calificada y autorizada para conducir
toda 6 una porcidn de la auditoria del sistema de calidad

Actividades y responsabilidades de un auditor de un sistema de calidad

1) Evaluar los requisitos para cada tarea de la auditoria y el nivel personal de
capacidad para emprender la mision

2) Observar los requisites de la auditoria que se aplican, asf como otras
directrices.

3} Preparar los documentos de trabajo
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la autoridad para tomar decisiones finales acerca del procedimiento a seguir de |a
auditoria y a cualquier observacion de la misma.

RESPONSARBILIDADES DEL AUDITOR LIDER
Las responsabilidades det auditor lider también cubren:
* Asistir con la seleccion de los otros mismbros del equipo de la auditoria,
* Preparacién del plan de la auditoria
* Representante del equipo de la auditoria ante la gerencia del auditado

* Entrega del reporte de auditoria

ES DECIR :

- Define los requisitos de cada tarea de auditoria, incluyendo las calificaciones
requeridas del auditor

- Obedece los requisitos aplicables de la auditoria y otras directivas apropiadas

- Planea Ia auditorfa, prepara los documentos de trabajo, e informa al equipo
auditor

- Analiza la documentacion sobre las actividades cormentes del sistema de calidad
para determinar su suficiencia

- Reporta los defectos criticos al auditado inmediatamente
- Reporta cualquier obstaculo mayor encontrado al conducir la auditoria

- Reporta los resultados de la auditorfa claramente, conclusivamente, y sin
retraso necesario ’

H1.5 EL AUDITOR INTERNO
Al haglar de un auditor interno nos refermos en general a todos los

integrantes del equipo de auditoria y por supuesto el auditor lider por lo que todo
lo gue a continuacién se menciona es para cualquier auditor.
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+ Diplomatico + Comunicativo + Observador
+ Profesional + Honesto + Comprensivo
+ Articulado + Sin prejuicios + Trabajador

+ Juicioso +Inquisitivo + Duro

COMO NO DEBE SER UN AUDITOR

+ Argumentativo + Deshonesto + Intolerante

+ Impropio + Con prejuicios + Flojo

+ Imprudente + Crédulo + Parcial

+ No comunicativo + No ohservador + muy sensible

Se deben seleccionar a los auditores para que sean libres de prejuicios,
independientes de la operacién siendo auditada, y libres de influencias que
puedan afectar su objetividad.

Lo que un Auditor Debiera Hacer

PREPARAR : Conocer el material del tema a prior

APRENDER ' Tanto como sea posible acerca del auditado y sus procesos.
CONTROLAR : La auditoria

ASISTIR: En areas donde hay malos entendidos 6 malas interpretaciones
ESCUCHAR : A lo que el auditado esta diciendo. Ser un buen oyente.
OBSERVAR : Buena ética de negocios

OBTENER: Evidencia objetiva

CUMPLIMENTAR: Al auditado

SER CONCISO: Hacer las preguntas cortas y al grano.
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LOS AUDITORES TAMBIEN TIENEN QUE -
* Documentar todas las observaciones
* Informar de los hallazgos de la auditoria
* Confirmar la eficacia de las acciones correcfivas
* Guardar ios documentos de la auditoria
* Ser discretos acerca de la informacion privilegiada
* Trabajar en cooperacion y apoyar al auditor principal
* Permanecer objetivo y sin prejuicios

* Reunir y examinar los datos de los gue puedan sacarse conclusionss acerca del
sistema de calidad

* informar cualguier obstaculo importante en la ejecucion de la auditoria

* Ser consciente de cualquier signo 6 evidencia que pueda afectar jos hallazgos
de la auditoria y conducir potencialmante a una audiforia mas amplia

* Mantener acciones legitimas y éticas.

Al terminar una evaluacion, los auditores debieran ser capaces de contestar
preguntas importantes tales como las siguientes:

- Sabe, comprende y usa el personal det auditado los documentos y
procedimteritos que definen los elementos requeridos del sistema de calidad ?

- Son los documentos y otros datos utilizados en la descripeion del sistema de
calidad eficaces en lograr sus metas de calidad especificas?

- Debiera presentarse también atencion particuiar a {o siguiente.

INSTALACION

-Cuél es el estado del mantenimiento en general 7
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1.6 CICLO VITAL DE LA AUDITORIA

CICLO VITAL DE LA AUDITORIA

1 Comunicarse con el auditado

2 Establecer el campo de aplicacion

3 Transportacion y logistica

4 Preparacion e informacion del equipo

5 Sesion de apertura (agenda)

Y
6 Ejecucién

Y

7 Resultados (el informe)

y
8 Junta de cierre

A4
9 Accion correctiva
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CAPITULO IV
HERRAMIENTAS DEL AUDITOR

Primeramente pasamo a definir los términos mas comunes utilizados en
auditorias de calidad

Sistema de calidad. Un programa para alcanzar requisitos de calidad
Auditoria de calidad. Una inspeccion del sistema de calidad
Auditor. Un individuo autorizado a realizar auditorias de calidad
Auditado. Una organizacion que va a ser auditada

Cliente. Un individuo u organizacién gue soliciia la auditoria
Ohservacion. Una revelacion respaldada por evidencia objetiva
Evidencia objetiva. Informacidén de hecho que puede ser prabada

No conformidad. Cuando un requisito especifico no es satisfecho.

V.l TIPOS DE AUDITORIA

relaciones entre las organizaciones auditoras y el auditado Las

E xisten 3 tipos de auditorias. Ellos se diferencian por el caracter y las
auditorias pueden ser

1. Interna .- en la cual una compafia evalla sus resultados.

2, Externas.- en la cual una compafia evaila las actividades de sus
suministradores, agentes, etc. Este tipo de auditoria es més formal

3. Extrinseca.- En la cual un tercero ( a veces una autoridad reguladora ) conduce
una auditoria de una companfia y sus actividades comparando con requisitos
especificos. Las compafiias que se someten a auditorias extrinsecas deben
desarroilar un codigo de practica para manejar éstas auditorias, incluyendo: ¢cémo
son percibidas, como se debe responder a los auditores, etc.

Dentro de éstos tipos , existen varias categorias de auditorias, gue

33



Capitulo IV

Herramientas del auditor

Auditorias Auditorias de Auditorias de
internas segundos terceros
Definicién Una auditoria Auditoria iniciada | Auditoria
hecha en la propia |por el cliente- concebida por una
organizacion, comprador, su organizacién
usando un propia organizacion | independiente
calendario 0 el auditado; y/o © cuerpo
planeade y como parte del regulador, para la
auditores depto de asegura- |inscripcion o
calificados. Puede |miento de vigilancia del
ser una auditoria proveedores. 1.5.0.9000
no registrada, el
resultade de areas
problematicas,
ineficiencia del
sistema, o la
reaccion del
cliente.
Persona Persona Persona Auditor principal
Responsable de  |conduciendo el conduciendo el administrando la
Planeacion programa de la programa de la auditoria
auditoria interna auditeria
corporativa, y/o
ramo del
aseguramiento de
proveedoras
Catalogo -Procedimientos -Registros de Plan detallado de
(analisis de del depto funciona- la auditoria
documentos.) - instrucciones miento. desarroilado por
de trabajo -Lista de chequeo | pasos.
-Resultados de - Especifico al
auditorias previas |orden de compras
-Reaccion del -El estandar
cliente
Sesion de Probablemente Bastante formal Formal, prescrita a
apertura infarmal ser presentada
luego.
Técnica de la -Entrevistas -Entrevistas -Entrevistas
auditoria -Observaciones -Observaciones -Observaciones
-Analisis de |a
documentacion
con los
empleados
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Herramieatas del auditor

Los resultados

Lograr un
acuerdo con los
propietarios

Lograr un
Acuerde con los
Propietarios

Reporte de
Auditoria

De acuerdo con
los procedimien-
tos, reporte de
accién correcta-
va.

Conforme con
los procedimien-
tos. Reporte de
accion correcta-
va, negaciado
con el cliente.

Reporte formal
y estandarizado.

Responsabi-
lidad por iden-
tificar acciones
correctivas y
fechas de
cierre

Entre el gerente
de la auditoria y
el propietario de
la accion correc-
tiva.

Primeramente la
Responsabilidad
del auditado. El
auditor/cliente
puede patricia -
par.

V.2 BOCUMENTOS DE TRABAJO

a Ultima cosa que debe hacerse antes de que comience la actual auditoria
es que el auditor se asegure que &l ¢ ella tiene las herramientas adecuadas
necesarias para llevar a cabo |a auditoria.

Las herramientas del auditor son un lapiz afilado y los siguientes documentos.

1. Un documento escrito para registrar las observaciones de la auditoria. { en el
caso de una auditoria interna, el equipo de Gestién del Programa de Auditoria de
la organizacién normalmente proporciona los formularios apropiados).

2. Una lista de chequeo para examinar el sistema de calidad contra
elementos/requisitos especificos (éste documento normalmente es creado por el
auditor).

3. Formularios para registrar no cumphmientos y evidencia adicional de los
haltazgos de auditor.

El audior necesita estos documentos para realizar la auditoria

adecuadamente y para documentar los hallazgos de la auditoria
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La lista de chequeo/documento de trabajo de la auditoria sirve come un tibro
guia para la auditoria y ayuda a medir el sistema de calidad contra todos los
elementos requeridos.

Las listas de chequeo/documentos de trabajo debieran escribirse de tal forma
gue no dificulten otras actividades de auditoria o investigaciones que pudieran ser
necesarias como resultade de la informacion que fue recogida durante la
auditoria.

IV. 3 PLAN DE LA AUDITORIA

planeacion, y solamente con preparacion completa puede un auditor

I a mitad de la batalla en cualquier actividad de negocio exitoso es la
conducir una investigacion completa de un area 6 departamento.

Durante el proceso de planear la auditoria, se debe indicar el plan, y las tareas
del equipo de la auditoria ( si se aplica ) y se debe desarrollar documentos de
trabajo, particularmenie la lista de chequeo. También se recomenda que los
auditores coleccionen informacion acerca de los resultados pasados del auditado.

Los detalies del plan de !a auditeria interna pueden depender de muchos factores:

- Es una auditoria de sistemas o de conformidad ?

- Tiene el cliente (la gerencia de la compafila) un objetivo particular para la
auditoria 7

- Es fa auditoria el resultado de quefas por parte de los clientes o de problemas en
el proceso 7

- Existen falfas de conformidad periddicas y/o acciones correctivas ineficaces
para evaluar 7

Sin tomar en cuenta tas circunstancias de una auditoria interna particular, el ptan
gue resulta debe prever lo siguiente :

» Se deben tomar en cuenta todas las secciones del estandar apropiado ( [SO
900, efc.)

+ Se deben examina: todas las arcas del departamento relativas at estandar, el
campo de aplicacion de la auditoria y los objetivos de la auditoria.
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Ademas, el plan de la auditoria, es decir la logistica de la investigacion, tiene
que ser flexible para poder integrar cambios de énfasis que pueden ser indicados
durante la ejecucion de la auditoria.

Los planes de la auditoria incluyen la preparacidn siguiente ;

+ |dentificacion del area 6 departamento para ser auditado. Son éstas secciones
individuales 6 unidades?. La auditoria de un departamento entero se conduce
de una forma distinta a la de un area de montaje.

¢ Ei campo de aplicacion y los objetivos de la auditoria. Algunas preguntas para
contestar en esta area ; Porgué se conduce fa auditoria?, Cual es el area,
siendo auditada?, Qué informacion se requiere ?, Qué se espera en términos
amplios que la auditoria descubra o verifique 7

+ ldentificacion de los individuos con responsabilidades directas y significanies
acerca del objetive y el campo de aplicacidén. Estos individuos son los
"jugadores" en éste "juego". El auditorfequipe tiene que seleccionar a los
individuos para entrevistarlos, para obtener informacion, y tener gente
adicional por s acaso los escogidos no estan disponibles.

¢ Identificacion de los documentos de referencia, como el estandar de calidad o
el manual de calidad del auditado. Cudles estandares o requisitos estan en
uso para determinar si el elemento de una auditoria es conforme ?

o - |dentificacion del auditor o de los miembros del equipo de la auditoria. A
cuantas personas se necesita para conducrr la auditoria? Que habilidades o'
experiencias son necesarias ?. Et auditor lider es responsable de hacer estas
asignaciones.

e El lenguaje de la auditoria. Cual es la terminologia utilizada en la auditoria,
ademas de la terminologia especifica del deparfamento? Parficularmente
cuando se trata de un area técnica, los auditores deben conocer la "jerga” del
area.

+ Lafechay el lugar de la auditoria. Cuanic.. dias se requieren para conducir la
investigacion basados en el campo de aplicacién y los objetivos de la
auditoria?

« EL calendaric de reuniones con la gerencia del auditado. Para no perder el

tiempo, muchas veces es necesario designar tiempos especificos para ias
reuniones y evitar conflictos de tiempo. La ejecucion de la auditorfa requiere
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una sesion de apertura, con todos los participantes presentes, la
implementacion de la investigacion de la auditoria, y una junta de cierre para el
reporte de los resultados vy la discusion, ofra vez con los participantes
presentes.

s Requisitos de Confidencialidad. Esto incluye no solamente a quienes tendran
acceso a los resultados de la auditoria sino también la seguridad de que los
empleados que contestan las preguntas no tendran represalias por respuestas
honestas.

s Distribucion del informe de la auditoria y la fecha de salida Como parte del
proceso de fijacion de fechas, los auditores deben designar cuando serd
completada |la auditoria, al igual que quién recibird el informe final de la
auditoria.

El plan de la auditoria también debe tomar en cuenta la logistica, incluyendo:

*  Equipo necesario. Los implementos de seguridad requieren algun érea
especial?

* Recursos adicionales. Se planean adecuadamente fos detalles de la auditoria ?,
asto debido a que puede aparecer la necesidad de gente adicional, fondos
adicionales, 6 mas tiempo de lo designado. Es importante recordar ser flexible y
adecuarse a los cambios imprevistos.

* Instruecion / educacion del auditor, Si se utiliza un equipo de auditoria, todos los
auditores deben ser informados acerca de el plan a seguir, hechos hisforicos
relacionados con el drea especifica de la audiforia

Muchos de estos puntos serdn modificados de acuerdo al numero vy
extenston de éstos en la lista de chequeo de la auditoria.

El que ha de ser auditado, si requiere notificacién de la auditoria, debe asistir
con la logistica. Si conflictos pertinentes al calendario u otras cosas aparecen, el
auditor lider v el que ha de ser auditado deben resolverlos en ésta etapa; si es
necesario, se le puede pedir al cliente ( es decir, la gerencia ) ayuda para resolver
el asunto.

Es importante que los auditores no divulguen detalles especificos de la

auditoria prematuramente al auditado ya que esto pone en peligro la recoleccion
de evidencia objetiva.
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La buena preparacion de la auditoria es esencial para garantizar su éxito:
- Se utilizara el tiempo correctamente
. Se demuestra una actitud profesional

- Se mejora la eficacia tactica

Se mejoran los resultados de la auditoria

Preparando el programa de auditoria

duracion de cada actividad de la auditoria. Se puede estimar la duracion

utiizando previas auditorias internas o similares, como también
consultando con los empleados del auditado Para asegurar que se compieta la
auditoria en el tiempo planeado, se puede trazar un programa, un grafico de
tiempos y plazos, ¢ un gréfico de Gantt.

Como parte del plan, los auditores deben calcuiar el tiempo estimado y la

V.4 LISTA DE VERIFICACION (CHEQUEO)

asegurar el éxito. Las listas de chequeo se deben utilizar para los siguientes
propositos’

I a lista de chegueo es la guia de la auditoria y el elemento principal para
* como una gula

* Como evidencia objetiva de la auditoria
* Como algo para ayudar a la memoria

* Para dar continuidad

* Para coleccionar y ordenar los apuntes tomados durante la auditoria

* Para ayudar con la preparacion del reporte de la junta de cierre y el reporte de la
auditoria final.
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Como?
Donde?
Cuando?
Quién?

IV.5 CONDUCCION DE LA AUDITORIA

donde los miembros de! equipo de auditoria discuten las actividades de

I a reunion de apertura da comienzo al proceso entero de auditoria Es aqui,
auditoria planificada con |la alta direccion del auditado.

La reunién, que normalmente es realizada por el auditor principal, tiene como
misidn el:

* Presentar a los miembros del equipe de auditoria a la alta direccién del auditado.
* Revisar el alcance y objetivos de la auditoria.
* Resumir las técnicas gue se usardn en la realizacion de la auditoria.

* Establecer claras lineas de comunicacion entre el equipo de auditoria y ef
auditado.

* Asegurarse de que ios recursos esenciales e instalaciones son accesibles al
equipo de auditoria.

* Programar una fecha y hora para la reurion de clausura, junto con cualquier
otra reunién adicional que se estime necesaria entre ef equipo de auditoria y la
alta direccion del audifado.
* Aclarar cualquier drea de confusion respecto al plan de auditoria.

Otros temas discutidos durante la reunién de apertura, es la logistica y las
directrices de Confidencialidad Al persistir la reunién, el auditor principal debiera
asegurarse de que se completa una hoja de asistencia como registro.

TECNICAS EFICACES PARA REUNIR INFORMACION

A la conclusion de la reunion de apertura, el pulse se acelera a medida que
comienza la parte central de la auditoria, Es en ése punto del proceso de auditoria
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cuando los auditores son enviados a las estaciones de trabajo y varios
departamentos a observar actividades de calidad

Se les carga con la oportunidad de reunir evidencia objetiva a traves de
entrevistas, visitas a departamentos y areas, e inspecciones de documentos,
productos, procesos, etc Una de las formas mas eficaces de reunir informacién,
para un auditor es entrevistar empleados, pero ésta es una técnica que reguiere
mucho tacto y mucha preparacion previa.

REALIZANDO UNA ENTREVISTA CON EXITO

| éxito de cualquier auditoria interna depende de una comunicacion

adecuada. L.a experiencia, conocimientos técnicos y educacién por si solos

no garantizan éxito, porque sin sdlidas aptitudes para comunicarse, un
auditor no puede realizar su trabajo.

Comunicacion se define como el proceso de transmitir & recibir mensajes, ideas e
informacién de 6 a otras perscnas, y s algo que hacemos diariamente. Durante la
camunicacion en una auditoria, debieran considerarse una sene de factores:

1. Conocer a su audiencia

2. Mantener el mensaje sencillo

3. Asegurarse de que la comunicacion alcanza su objetivo

4, Considerar factores de ubicacion y tiempo

5. Usar el método mas eficaz.

"Cuando realice entrevistas durante la auditoria interna, pregunte: quien,
qué, cuando, donde, por qué y como. Estas preguntas son tas mejcres porque
forzan una respuesta. Pero, no siempre son suficientes para realizar una buena
auditoria. Combinando estas palabras con preguntas especificas tales como:
"muéstreme cémo .." | "muéstreme donde. ", "muéstreme lo que hace ..", hara
gue obtenga una respuesta completa.”

"También debieran hacerse preguntas sistematicas . Haga las preguntas de
modo que sigan la secuencia de trabajo en el departamento. Sea logizo, no salte

de tema en tema Usted puede hacer esto:

Dandoles una situacion hipotética: "supongames que..."
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Pidiendo una explicacion : " lo siento, no entiendo, podria explicar esto por
favor? .."

"Quedandose callado : A veces el silencic es oro, realmente. Después de
recibir una breve respuesta, usted puede afirmar con la cabeza y permanecer
callado durante un momento. Estc motiva a menudo que el empleado
proporcione mas informacion "

"Contestando una pregunta no formulada : después de ver un procedimiento
, haga un comentario como " Oh | ya veo, ése procedimiento se maneja
haciendo..." Si esta equivocado el empleado se lo dird . En el mejor de los casos
puede que obtenga informacion adicional. En el peor de los casos, recibira
confirmacion,"

Cuando se realicen entrevistas, debe asegurarse de que se repiten y
formulan de otra manera puntos importantes para su clasificacién y de que se usa
la comunicacion no verbal adecuada: contacto visual, asentimiento con la cabeza
indicando que comprenden, etc Se debe ser profesional y cortés cuando se hable
con los empleados.

EVIDENCIA QUE SE RECOGE A TRAVES DE OBSERVACIONES E
INSPECCIONES.

medida que progresa la auditeria, es responsabilidad del auditor sacar la

lupa y echar una ojeada larga y detallada al sistema de calidad. ¢ funciona

el sistema como debiera de acuerdo a la norma del sistema de calidad
adoptado?, ¢, satisface las metas y objetivos definidos de la compariia?. El auditor
busca adquirir evidencia objetiva que apoye las respuestas concluyente - a éstas
preguntas,

La evidencia puede reunirse revisando documentos, observando
operaciones, entrevistando empleados, y por otros medios A lo largo del procesc
de auditoria, el equipe de auditoria vera un numero de cosas, tales como las
siguientes: como se llevan a cabo las actividades, como se eliminan los materiales
no conformes, v las condiciones de trabajo de la planta u organizacién. Debe
disponerse de documentacion adecuada para apoyar todas las observaciones de
ia auditoria

Al recoger infarmacion los auditores nunca deben confiar en su memoria.
Deben tomar notas mientras se realiza ia auditoria y usar su lista de chequeo
£omo un organizador,

44



Capitulo IV Herramientas del auditor

Deben escripr la informacion esencial. declaraciones, numeros de
documentos, departamento -area, puestos, identificaciones, sobre su lista de
chequeo de modo que no se olviden los detalles importantes. Las notas de las
stas de chequeo pueden usarse como evidencia objetiva o como registro.
También pueden ser ltiles a colegas para auditorias posteriores.

AUDITORIAS CONJUNTAS

En algunos casos , puede usarse mas de una organizacion de auditoria para
llevar a cabo una auditoria conjunta del sistema de calidad de una organizacion.

Esto puede que se haga para una organizacion extremadamente grande con
instalaciones por todo el mundo.

V.6 EL RFPORTE

auditoria, asegurandose de que es exacto y completo en todos los

aspectos. El informe debiera reflejar el tone y los hallazgos de 1a auditorfa
y debiera contener solamente declaraciones objetivas de no conformidades
acompafiadas de evidencia objetiva.

Depende del auditor principal el dirigir la preparacion del informe final de la

Antes de aprabar el informe final de «. auditoria para su distribucion, el Auditor
Principal debiera cenfirmar los resultados y conclusiones con el equipo de
auditoria.

E! informe debiera verse como una imagen virtual del sistema de calidad
auditado. Debiera reflgjar exactamente lo que tuvo lugar durante ia auditoria y dar
a aquellos que lo lean una buena idea de todo el proceso,

El informe de auditoria debiera estar firmado y fechado por el auditor principal,
y no debiera incluir recomendaciones especificas para acciones correctivas a
menos que el auditado {o solicite.

Cualquier discusion mantenida después de la reunion de clausura y antes de la
distribucion del informe debiera ser manejada por el auditor principal ya gue esto
reduce el riesgo de declaraciones conflictivas al auditado

PUNTOS ESENCIALES DEL INFORME DE AUDITORIA

El contenido del informe de auditoria debiera incluir varios puntos cruciales:
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* El alcance y los objetivas de la auditoria

* Puntos especificos del plan de auditoria.

* Los nombres de los miembros del equipo de auditoria
* | a identidad del representante del auditado

* Fechas de la auditoria

* El areas o departamento auditado

* Una lista de los documentos de referencia contra los que se realizo la auditoria:
manual de calidad del auditado, norma del sistema de calidad, registros, etc,

* Los hallazgos del equipo de auditoria

* El fallo del equipo de auditoria en cuanto al grado de cumplimiente del auditado
con |z uropia norma de sistema de calidad y cualquier otro requisito aplicable.

* El namero total de no-conformidades encontradas, junto con una descripcion de
las discrepancias y cualquier recomendacion para acciones correctivas

* |a sentencia del equipe de auditoria en cuanto al sistema de calidad del
auditado es capaz de satisfacer objetivos de calidad especificados

* Una lista de distribucién de la gente a guien va a darse el informe de fa auditoria

Mientras que muchas compafias proporcionan un formato formal para el
informe de auditoria algunas dejan al criterio del equipo, ei disefio del informe. Un
buen medelo del Informe de trabajo incluye:

1. Lista de distribucion del informe de auditoria. Los nombres de la gente que van
a recibir el informe.

2. Detalies de los hallazgos de la auditoria es la lista de todos los articulos de
auditoria, hallazgos y recomendaciones Los hallazgos debieran organizarse para
una facil revision, de acuerdo a temas y categorias de articulos,

3. Formularios del informe de no conformidades. Estos presentan las
observaciones ( basadas en evidencia objetiva) que requieren accion correctiva y
pudieran incluir una descripeion de planes que ef auditade pudiera ya estar
implementando, por acuerde hecho en la reunidn de clausura. Un INC
normalmente consiste de una pagina por articulo.
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4, Resumen ejecutivo. Este informe debiera ser independiente de forma gue un
ejecutivo tenga que leer y analizar la totalidad del informe para discernir aspectos
importantes que requieren accion. El resto del informe debera servir como
evidencia de apoyo..

* Una revision breve del alcance de la auditoria.

Esta incluye ta norma referenciada, los objetivos y metas de la auditoria,
ademas de una breve descripcion de la organizacion/departamento auditado, si es
pertinente.

* Documentacidn de los hallazgos mas importantes.
Estos son normalmente articulos en las categorias de no-conformidad.( Pocas
vitales 6 muchas triviales )

* Conclusiones.

Necesitan determinarse dos areas importantes e incluirse en ésta seccion: El
grado de cumplimiento de! auditado con la norma aplicable y documentacion
relacionada, y la habllidad del sistema para alcanzar objetivos de calidad definidos

Los informes de auditoria se usan a menudo como investigacién y como base
para iniciar acciones preventivas y correctivas por el auditado y/o direccion. Los
resultados de la auditoria proporcionan evidencia objetiva y guia inequivoca en
cuanto a cambios y mejoras que pueden nacesitarse en el sistema de calidad.
Puesto que los resultados de la auditoria son objetivos e imparciales, pueden
estimular ia toma de decisiones sin prejuicios. También pueden influenciar la
decisién de auditar proveedores externos.

Los informes de auditoria también pueden ser de utilidad en tomar decisiones

financieras de costo-efectivo, relativas a mejoras de calidad. Los negocios siguen
haciendo negocios cuando logran heneficios, ¢ en el caso de organizaciones
benéficas, cuando son capaces de pagar sus facturas,
La direccién se preocupa por el uso mas eficaz de los délares de la compafiia.
incluso cuando se trata de calidad, la direccion debe optimizar el costo de gastos
contra la calidad obtenida ( costo de la calidad ) . El informe de auditoria ayuda a
la direccién a tomar decisiones para mejorar la calidad de la forma mas eficaz en
cuanto a costo

Mas aln , los informes de auditoria pueden establecer la diferencia de
aceptacion © ho aceptacién bajo planes de calidad mandados por el cliente, y la
certificacion a normas de sistemas de calidad nacionales e internacionales.
Obviamente, la certificacion a 180-9000 y sus equivalentes depende, de entre
otras cosas, una auditoria con éxito del sistema de calidad e informes favorables
de la audrtoria de seguimiento.
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DISTRIBUCION DEL INFORME DE AUDITORIA

ara auditorias internas, el informe de auditoria debiera entregarse a la alta
Pdlreccic’m, y cualguier otras partes anotadas en la lista de distribucion, tan
pronto como sea complementado por el Auditor Principal.

En el caso de auditorias externas ( segundas partes ) y exfrinsecas ( terceras
partes ), el auditor principal debiera enviar el informe de auditoria al cliente ( Ia
persona u organizacién que solicitd la auditoria En la mayoria de los casos éste
es el cliente ).

En éste momento, es el deber del cliente enviar una copia del informe a la
alta direccion del auditado , a menos que la organizacion de auditoria sea
instruida en éste sentido por el cliente. El auditado debiera ser consultado antes
de gue copias adicionales del informe sean distribuidas. Informes de auditorfa que
contienen informacion confidencial debieran guardarse en lugar seguro, tanto por
parte de la organizacién como por parte del cliente

El informe de auditoria debiera ser distribuido tan pronto como sea posible
Si no es distribuido para la fecha anteriormente acordada, debiera darse con
rapidez al cliente y al auditado la razon del retraso, y debiera establecerse una
nueva fecha para su distribucion.

La alta direccion debe decidir los requisitos de retencion de registros para
auditorias internas. En el caso de auditorias de segundas y terceras partes, los
documentos asociados deben retenerse para satisfacer cualquier provision
regulatoria o requisitos del sistema de calidad internc.

Una vez que ! nforme de auditoria es entregado y aceplado, el proceso
de auditoria se considera finalizado

IV.7 SEGUIMIENTO

informe final ha sido presentado, el auditado necesita tomar decisiones

sobre las acciones correctivas. Las acciones correctivas son aguellas
actividades llevadas a cabo por el auditado para ehminar la causa de una no
conformidad existente, defecto u otra situacion indeseable.

Después que la auditoria del sistema de cahdad ha sido terminada y el

El informe de auditoria debiera incluir todas las no -conformidades o deficiencias
encontradas durante la auditoria, y la accién aproplada a tomar. Solamente puede
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considerarse que una no-conformidad esta eliminada cuando las acciones
correctivas han sido implementadas y probado objetivamente que funcionan.

Las acciones para eliminar las causas de no -conformidades pueden
venir de: '

* Comentarios y opiniones del mercado
* Quejas de clientes

* Revisiones de direccion

* Informes de no conformidad

o Auditorfas internas y externas

Acciones especificas para eliminar una conformidad existente © potencial
incluyen:

1. Evaluacidn del impacto de una no-conformidad en otras areas.

Debiera determinarse si la no-conformidad afecta otras operaciones tales
como: gastos relacionados con la calidad y procesado,, seguridad, satisfaccion del
cliente, y resultados. Si el problema se arregla en un area, no significa
necesariamente que el problema esta resuehto

2. Investigacién de las causas

Un nimero de articulos pudiera afectar la habilidad del proceso de cumplir con
sus requisitos definidos. Debieran considerarse todas las posibles causas. Deben
registrarse los hallazgos de la investigacidon

3. Examen del origen del problema.

El origen del problema debe ser identificado antes de planificar la accién
correctiva. A veces esto no es facil de hacer v se necesita mirar mas de cerca los
procesos, especificaciones del producto, actividades, quejas de clientes, registros
de calidad e informes de servicio Ei uso de métodos estadisticos { control del
proceso estadistico, modalidad de fallo y analisis de efectos, disefio de
experimentos, etc.) puede ser de ayuda.
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4. Cortar los problemas de raiz.

La mitad de |a batalla es eliminar las causas de no conformidades potenciales
o actuales. |dentificar éstas causas puede significar cambios en cualguier numero
de operaciones, incluyendo servicio, empaquetado y almacenamiento, y puede
incluso traer consigo una revision del sistema de calidad.

5. Deben implementarse modos de guardar procedimientos y procesos bajo
control para evitar la reaparicion de la no-conformidad. Los resultados de la accion
correctiva tomada deben controlarse para asegurar que ésta es eficaz.

8. Registro de cambios permanentes

Debiera guardarse un registro de cambios permanentes hechos debido a
acciones correctivas en especificaciones de producto, instrucciones de trabajo,
documentacion de producto-proceso y posiblemente documentos del sistema de
calidad. Puede que se necesite revisar os documentos a fin de encontrar vy
eliminar problemas potenciates.

Pueden usarse diferentes formas de acciones correctivas, tales como acciones
a corto plazo y largo plazo, para tratar las no-conformidades.

a) Accion a corto plazo: Es mas bien una correccion, e implica reprocesado ¢
ajuste. Se la considera un arreglo "rapido” A veces se implementa en el lugar de
los hechos para reducir mas dafios hasta que pueda tomarse una accion mas
permanente.

b} Accién a targo plazo: Se le considera una accion correctiva € implica cambios
en los procedimientos o sistemas en una base a largo plazo. Estas acciones
correctivas estan dirigidas a eliminar las causas de las no-conformidades. Aunque
las acciones correctivas a corto y largo plazo pueden ser idénticas, a veces las
acciones correctivas de largo plazo cuestan mas al implantarse ya que implican
cambios a procesos complejos.

RESPONSABILIDADES DEL AUDITADO

s la responsabilidad del auditado decidir e implementar la accién correctiva

necesaria para poner bien lo gue estd mal o corregir una no-conformidad

E| auditor puede hacer recomendaciones, si se le solicitan, pero solamente
se requiere que sefiale la no-conformidad Solo el auditado puede crear e
implementar acciones correctivas.
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Necesita establecerse un periodo de tiempo en el que las acciones correctivas
debieran completarse. En el caso de auditorias de segundas vy terceras partes, el
cliente, el auditado y la organizacion auditora debieran acordar mutuamente el
pericdo de tiempo asignado para acciones correctivas.

Una vez que se ha acordado el enfogue general para la accién correctiva, se
necesita asignar responsabilidad a alguien del departamento o area donde la no-
conformidad fue encontrada. Esta persona esta entonces encargada de organizar,
documentar y controlar la accién correctiva Para asegurar el seguimiento
adecuado, los auditores debieran documentar cuidadosamente el proceso de
implementacion y control de las acciones correctivas. Los auditores deben
asegurarse de que:

al Los empleados afectados reciben la informacion y son enfrenados
adecuadamente en medidas de acciones correctivas, especialmente aquelios
responsables de vigifar la eficacia de las acciones correctivas.

b} Se mantienen registros para probar que la accion correctiva ha sido terminada.

¢) El personal responsable de implementar las acciones corectivas esta
cumpliendo realmente con sus deberes.

d) Las acciones correclivas son terminadas después de que se muestra que fa
accion es eficaz.

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

Las actividades de seguimiento pueden ser consideradas como una forma de
llegar hasta el final Después de identificar un falio en un sistema de calidad y
después que se han implementado acciones correctivas, entonces se instan
actividades de segumiento para seguir el progreso de la accion tomada.

Ef proposito de las actividades de seguimiento es verificar que:
1. La accitn correctiva tuvo lugar

2. Que la no-conformidad ha sido eliminada La terminacion de la no-conformidad
no puede ser iniciada hasta que estos dos factores hayan sido verificados y
completados.

Para confirmar que la accién correctiva ha sido implementada y que es
eficaz, las actividades de seguimiento pueden provocar la necesidad de una mini-
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auditoria de seguimiento, limitada al area que genera una no-confarmidad, & una
repeticion de la auditoria a plena escala, dependiendo de la seriedad del fallo

Al revisar las acciones correctivas, el auditor debiera hacer referencia a
hallazgos de auditorfas anterores del area en la que se encontré la no-
conformidad. La mayorfa de los formularios del informe de no-conformidad piden
documentacion de detalies de seguimiento. Esto incluye muy a menudo
verificacion, por una parte objetiva, de que la no-conformidad ha sido corregida. El
seguimiento de los informes se convierte entonces en parte de la préxima
auditoria.

Cuando programe una auditoria de seguimiento o comprobacién, debiera dar
at auditado una cantidad de tiempo razonable para gque implemente plenamente la
accién correctiva. Los plazos para la auditorfa de seguimiento pueden
establecerse.

a) Estimando el tiempo y |os recurso necesarios
b) Considerando requisitos externos
c) Considerando la seriedad de la no-conformidad

d) Observando el programa de la préxima auditoria

MEJORA CONTINUA

Toda la idea de llevar a cabo auditorias internas es el encontrar  mados
nuevos y mejores de hacer las cosas, y la auditoria trabaja mano a mano con la
filosofia de mejora continua.

Es a través de la auditoria, el modo en que una compaifiia puede descubrir
areas débiles presentes en su sistema de calidad, y es a través de la auditoria la
forma en que pueden hacerse esfuerzos para mejorar el sistema. Una
. organizacion necesita asegurarse de que su sistema de calidad alienta la mejora
continuza de calidad Esto puede hacerse por toda la organizacion fomando pasos
para aumentar la eficacia de operaciones y procesos.

Un modo de promover mejora continua es alentando al personal a que
apoyen iniciativas de calidad. Debemos recordar el adagio " Uno recoge lo que
siembra”. Una actitud y expectativa positivas produciran resultados positivos.
Crear el deseo de mejora continua puede ser tan facil como:
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* Reconocer logros

* Alentar buenas actitudes y valores

* Establecer metas distintivas de mejora continua

* Promover el trabajo en equipo y la comunicacion

* Mantener un estilo de direccidn qgue sea de apoyo.

Ef comunicarse bien con los empleados puede también hacer maravillas para
mantenertos Interesados en la mejora de la caldad

En un mundo donde la competencia continua floreciendo, los negocios
necesitan plantar la semilla det aseguramiento de calidad. Aquellos negocios que
hagan de la calidad una alta prioridad tendran éxito: aquellos que dejen crecer la
hierba bajo sus pies se marchitaran.
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CAPITULO V
LA NORMA 10011

PAUTAS PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD

V.1 Calificacion del Auditor interno

auditor lider. los criterios de calificacion para cada uno de ellos son
diferentes. El auditor lider por ser el que dirige la auditoria y quien tiene la
Gltima palabra debe cumplir con requisitos mas estnictos.

En una auditoria de calida¢ como ya se ha visto participa el auditor y el

Para que la auditoria sea considerada oficialmente vélida para ISO 8000 debe
demostrarse que todo el grupe de auditores que participa ha sido capacitado y
certificado como auditor; la evidencia de esta actividad es considerada como un
registro de calidad, por o que la organizacion debe conservar los debe conservar
estos registros tal como se pide en el criterio 4.18 de la norma. Esto le habilita
para participar en cualguier guditorfa.

La organizacion debe contar con un procedimiento para calificacién y
cettificacion de auditores donde -se especifique si la certificacion serd interna a
través de un cuestionario o lo hara un organismo externo. En ambos casos se
debe cumplir con los criterios de la norma 10011 apéndice 3 para calificacion y
certificacion de auditores.

La norma 10011 se divide en tres partes
PARTE 1. .La auditoria

PARTE 2 Criterios de calificacion para certificacion de auditores.

PARTE 3 Gerencia de programas de auditoria

A continuacion se describe dicha norma internacional.
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Ella es aplicable en la seleccion de auditores para realizar auditorias de sistemas de
calidad como se recomendd en la ISO 100111

1.- Referencia normativa.

Los siguientes estandares contienen disposiciones, las cuales, a traveés de referencia en
este fexto, constituyen estipulaciones de esta parte de la ISO 10011 al momento de la
publicacién, las ediciones indicadas eran vélidas. Todos los estandares estdn sujetos a
modificaciones y las partes en acucrdos basados en la norma 10011 son animadas a
investigar la posibilidad de aplicar la edicion mis reciente de los estindares indicados
abajo, los miembros del IEC y del 1SO mantienen registros de los estandares
internacionales actuatizados.

180 8402 1986 Célidad. Vocabulario
1SO 10011-1 1991 Pautas para auditar sistemas de calidad- parte 1 Auditoria

1SO 10011-3 1991 Pautas para auditar sistemas de calidad - parte 3 Gerencia dc programas
de auditoria.

3.- Definiciones.

Para los propésitos de esta parte de la © /O 10011 se utilizan las definiciones dadas en la
150 8402 e ISO 10011-1

4.- Educacion.

Los candidatos a auditores deben haber completade como minimo la cducacion
secundaria, que es aquella parie del sistema educativo nacional que viene después de las
ctapas primaria o elemental, pero antes de aguelila que calhfica para un grado, o como sea
determinado de otra manera por el panel de evaluacion descrito el apéndice A. Los
candidatos deben haber demostrado competencia en la forma clara y elocuente de expresar
conceptos ¢ ideas oralniente o escrita en su lenguaje original reconocido.

5.- Entrenamiento.

Los candidatos a auditores deben haber cumphdo el entrenamiento hasta la extension
necesaria para asegurar su competencia en fas habilidades requeridas para llevar acabo las
auditorias, v para gerenciar anditorias, se debe considerar como particularmente relevante el
entrenamiento en las siguientes areas.
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-Conocimiento y entendimiento dc los estandares con los cuales se puede realizar las
auditorias a los sistemas de calidad.

.Técnicas de evaluacion para examinar, preguntar, evaluar e informar

.Habilidades adicionales para gerenciar auditorias, tales como planificacion, organzacion,
comunicacién, y direccion tales competencias deben ser demostradas a traves de examenes

escritos U orales, u otros medios aceptabies,

6. Experiencia,

Los candidatos a auditores deben tener cuatro afios de experiencia practica apropiada a
tiempo completo (sin incluir el entrenamiente), dos afios de los cuales, minmo, deben
Thaber sido en actividades de aseguramiente de la calidad.

Antes de asumir la responsabilidad de reatizar auditorias como auditor, ¢l candidato
debe haber obtenido experiencia en el proceso completo de auditoria tal como se describe
en ISO 10011-1. esta experiencia debe haber sido ganada mediante la participacion en un
minimo de 4 auditorias para un total minimo de 20 dias incluyendo la revision de
documentacién, actividades en si de auditoria y reportes de auditoria,

Toda las experiencia relevante debe ser razonablemente reciente.

7.~ Atributos personales

Los candidatos a audiforcs deben ser de mente abierta y maduros, poseer juicio
significativo, habilidades analiticas y tenacidad, tener la habilidad de percibir situaciones de
una manera objetiva, comprender operaciones complejas, desde una perspectiva amplia y
comprender el rol de ias umdades individuales dentro de una organizacion completa,

El auditor debe ser capaz de aplicar esos atributos con el fin de:
-Obtener y evaluar evidencia objetiva de una manera correcia;
-permanecer qustado al propdsiio de lu auditoria sun temor favor;

-evaluar constantemente los efectos de las observaciones de la auditoria y las interaccrones
personales durante una audnoria;

—trarar al personal mvolucrado de modo que se alcance el propésito de la auditeria de Ia
mefor maner
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_reaccionar con sensibilidad a los convemos nacionales del pais en ef cual se realiza la
audrtoria;

-desarrollar el proceso de anditoria sm desviaciones debidas a distracciones;
-comprometer tolal atencion y apoye al proceso de audntoria;
-reaccionar efectivamente en sHHACiones esiresanies;

-llegar « conclusiones generalmente uceptables basadas en lus observaciones de la
auditoria;

-permanecer firme a una conclusion sm nupoitar la presidn a cambiar que no este basada
en evidencia.

8. Capacidades Gerenciales.
Los candidatos a auditores deben demostrar a través de medios apropiados sus

conocimientos de, y capacidades de usar, las habilidades Gerenciales necesarias requeridas
en la ejecucién de una auditorfa como se recomienda en [SO 10011-1

9, Mantenimiento de competencia.
Los auditores deben mantener su competencia mediante:

-l aseguramiento de que Sus cONOCURIENIOS ¥ requerimientos de estandares de sistemas de
cahdad estdn actualizados.

-l aseguramiento de que sus conocwientos de procedimrentos y métodos de auditorias
estdn actualizados;

-participando en enfrenanientos de refresco cuando sea necesario,

_haciendo rewsar su rendimiento al menos cada tres affos a través de un panel de
evaluacion (ver anexo A)

Estas medidas deben asegurar que el auditor continie cumpliendo todos los
requerimientos de esta parte de Ja IS0 10011. Las evalnaciones del auditor deben tomar en
cuenta cuaiquier informacién adicional positiva o negativa desarrcllada subsiguientemente
4 la evaluacion previa.

58



Capitulo V La norma 150-10011

10.Lenguaje.

Ningtn personal auditor debe participar en auditorfas no apoyadas donde ellos no sean
fluentes en el lenguaje acordado de lu avditoria. Apoyo en estos términos significa que el
personal auditor tenga todo el tiempo dispomble a ellos a una persona con las habilidades
lécnicas necesarias de lenguaje que no este sujeta a las presiones que pudieran afectar el

rendimiento de la avditoria.

11. Seleccion del Auditor lider.

El auditor lider para una auditoria especifica debe ser, seleccionado por la geren. . del
programa de auditoria, de auditores calificados usande los factores descritos en 18O 10011-
3, tormando en cuenta los siguientes criterios adicionales:

_E] candidato debe haber actuado como un auditor catificado en al menos tres auditorias
completas, desarrolladas de acuerdo con las recomendaciones dadas en [SO 10011-1,

.ol candidato debe haber demostrado la capacidad de comunicarse efectivamente tanto oral
como escrito en el lenguaje acordado de la auditoria.

ANEXO A (NORMATIVA)

EVALUACION DE LOS CANDIDATOS A AUDITORES

A.l. General:

Este anexo forma parte integral de esta parte de la ISO 10011 ¥y proporciona los métodos
parz juzgar a los candidatos a auditores contra los criterios en ella defendidos.

A2, Panel de Evaluacion

Una herramienta ¢lave en la rmplantacién de esta parte de 1a ISO 10011 es la formacion
y funcionamiento de un panel, que puede ser iterno ¢ externo al auditado, cuyo proposite
inicial es evaluar las calificaciones de los candidatos a auditores.

Este panel debe ser dirigido por una persond que corrientemente esté activa en la
gerencia de operaciones significatvas de auditorias, que haya cumplido con las
recomendaciones de calificacion dc auditor, dadas en ésta parte de 1a 1SO 10011 y aceptable
por la mayorfa de los otros miembros del panel. EL panel deberia incluir representantes de
otras Arcas con informacion actual y conocimiento del proceso de auditoria. Estos deberian
incluir clientes que requieren reportes de auditoria, y de auditados que han cstado sujetos a
auditorias regulares de naturalcza sustancial
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Los métodos para seleccionar los miembros especificos del panel dependeran del tipo
anticipado de actividades de anditoria, tales como:

- Auditorias internas: los miembros del panel deberian ser seleccionados por la gerenciu

de la organizacién.

- Audsiorias de clientes: Los nuembros del panei deberian ser seleccionados por el cliente,
a menos que se acuerde otra forma.

- Audiorias independientes de tercera puarter los miembros del panel deberian ser
seleccionados por el directona Gerencid del esquema nacional de certificacion o

equivalente.

Un panel de evaluacion deberia consistir de no menos de 2 miembros.

Los paneles de evaluacion deberian operar bajo reglas defimdas con procedinuentos que
son disefiados para asegurar gue el proceso de seleccion no sea arbitrario, que manticne los

critenos establecidos en ésta parte de la ISO 10011 y que no es susceptible a conflicte de
ntereses.

A3 EVALUACIONES
A.3.1 Educacion y entrenamieiito

- Deberia sxustir evidencia para demostrar que el candidato ha adquirido el conociniento
necesario v las habilidades para levar a cabo las auditorfas. En la cvaluacion de los
candidatos, el panel deberia hacer uso de

. entrevistas con los candidatos

- examenes

- trabajo escrite de los candidatos

A.3.2  Experiencia

El panel deberia satisfacerce a si mismo de que la experiencia rectamada por un
candidato ha sido realmente lograda v de que ha sido ganada dentro de un marco de tiempo

aceptable.
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A.3.3 Atvibutos personales:

El panel deberia usar técnicas tales como:
-entrevistas con los candidatos,

-discusiones con antiguos empleadores, colegas, etc.;
-prueba estructurada de caracreristicas apropiadas
-trabajos en equipo

-observaciones bajo condiciones reales de auditoria

A.3.4 Capacidades Gerenciales

El panel deberia usar técnicas tales como:

- entrevistas con los candidatos

- discusiones con antiguos empleadores, colegas, etc.
- Prueba esfructurada de caracteristicas apropiadas

- trabajos en equipo

- Observaciones bajo condiciones reales de auditoria

- Revision de registros de enirenamiento y exdmenes correspondientes

A.3.5 Mantenimiente de competencia
El panel de evaluacion deberia revisar periddicamente el rendimiento del auditor,
somando en cuenta la gerencia de! programa de evaluacion del rendimiento de auditoria .

Cualquier re-evaluacion de la certificacién del auditor que surja de éstas revisiones deberfan
ser lievadas a cabo por el panel de evaluacion.

A.3.6 Decisiones del pancl

Ei panel de evaluacidn deberia aprobar o desaprobar tnicamente los candidatos
propuestos. La revision del renduniento del audrttor también deberia dar tinicamente como

[
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resultado ia aprobacién o la desaprobacion. Las decisiones deberian scr documentadas y
comunicadas a los candidatos.

ANEXO B (INFORMATIVO)
LERTIFICACION NACIONAL DE AUDITORES

B.1 Generalidades

Este anexo contiene mformacion sobre la certificacion nacienal de auditores pera no cs
parte integral de la ISO 10011

B.2 Certificacién Nacional,

Los paises pueden establecct su propio cucrpo nacional responsable por asegurar gque
los auditores sean cvaluados para ascgurar que los auditores sean evaluados de manera
competente y consistente. Ll cuerpo podria certificar auditores directamente y acreditar
otras orgamzaciones que en efecto cerlifiquen auditores, Tales certificaciones deberian scr
llevadas a cabo usando los criterios contenidos en ésta parte de la ISO.

El cuerpo nacional deberia estar compuesto de personas que cumplan los
requerimientos el panel de evaluacion Aquellos que cumplan esos criterios puede ser
necesario seleccionarlos de diferentes localidades geograficas dentro del pais ( para facilitar
las entrevistas de candidatos de las diferentes regiones), y deberfan representar una
vatiedad suficiente de orgamzaciones para asegurar que fos puntos de vista mas tmportantes
estén represeniados.

El cuerpo nacional deberia cstablecer un mecanismo para permitir Ja pronta remocion
de certificacién de auditores que no se conduzcan por s1 mismos de mancra apropiada.
profesional y ética. Este mecanismo deberia inclur un procedimiento de apreciacion
imparcial. Esto puede ser apoyado mediante cl requerimiento, al auditor en prospecto, de
seguir un codigo de ética, apropiado como condicion para la certificacion.

El rendimiento insatisfactorio, deberia conducir ya sea a la pérdida de la certificacion ¢
pérdida de las actividades de entrenanuento, lo cual conduzea a llevar el rendinuento del
auditor a un nivel aceptable.
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V.2 La norma 10011, APENDICE 1

PAUTAS PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD.
AUDITORIA

INTRODUCCION

como uha herramienta Gerencial clave para alcanzar los objetivos fijados en

I a serie 1SO-0000, enfatiza en la importancia de las auditorias de calidad
la politica de una organizacion.

Las auditorias deben ser llevadas a cabo con el fin de determinar gue los
varios elementos dentro de un sistema de calidad son efectivos y apropiados para
alcanzar los objetivos de calidad establecidos.

Esta parte de 1SO-10011 proporciona las pautas para llevar a cabo una
auditoria de un sistema de calidad de una organizacion. Ella permite a los
usuarios ajustar las pautas descritas para ajustarlas a sus necesidades.

La auditoria de sistemas de calidad también proporciona evidencia objetiva
concerientes a la necesidad de reduccion, eliminacion y especialmente
prevencion de no-conformidades. Los resultados de estas auditorias pueden ser
usadas por la gerencia para mejorar el desempefio de la organizacion.

1. Propésito

Esta parte de 1SO-10011 establece los principios hasicos de auditoria,
criterios y practicas y proporciona las pautas para establecer, planificar, llevar a
cabo y documentar las auditorias de sistemas de calidad.

Ella proporciona las pautas para verificar la existencia e implantacion de
elementos de un sistema de calidad y para verificar la habilidad del sistema para
alcanzar objetivos definidos de calidad. Es io suficientemente general en
naturaleza para permitir ser aplicable o adaptable a diferentes clases de
organizaciones. Cada organizacion debe desarrollar sus propios procedimientos.

2. Referencia normativa
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El siguiente estandar contiene disposiciones las cuales, constituyen
disposiciones de ésta parte de la ISO-10011. Los miembros del IEC y del 1SO
mantienen registros de los estandares internacionales actualmente validos.

3. Definiciones

Para los propoésitos de ésta parte de la ISO-10011, se utilizan las definiciones
dadas en la ISO 8402, junto a las siguientes definiciones:

3.1 Auditoria de calidad: Un examen sistemético e independiente para determinar
si las actividades de la calidad y sus resultados relacionados satisfacen las
disposiciones planificadas y si estas disposiciones se han implantado
efectivamente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

3.2 Sistema de cafidad: La estructura organizacional, las responsablilidades, loc
procedimientos, los procesos y, los recursos para implantar la gerencia de calidau
(1S0-8402)

3.3 Auditor(calidad) : Una persona que tiene la calificacion para conducir auditoria
de calidad.

3.4 Cliente: Una persona u organizacion que solicita la auditoria.
3.5 Auditado: Una organizacion a ser auditada.

3.6 Ohservacion: Un estamenio de hecho escrito durante una auditoria y
substanciado por evidencia objetiva.

3.7 Evidencia objetiva: Informacién cuantitativa ¢ cualitativa, registros 6
estamentos, pertenecientes a la calidad de un bien ¢ servicio 0 a la existencia e
implantacion de un elemento de sistema de calidad, que esta basado en
observacion, medicion 6 prueba y que puede ser verificada.

3.8 No-conformidad

El no cumplimiento de los requerimientos especificados.

4. Objetivos y responsabilidades de la auditoria.

4.1 Objetivos de la auditoria: Las auditorias estan disefiadas normalmente para
uno o mas de los siguientes propositos:

_determinar la conformidad ¢ no-conformidad de los elementos de sistemas de
calidad con requerimientos especificados.
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. Determinar la efectividad de los sistemas de calidad implantados, en cubrir los
objetivos especificados de calidad.

- Proporcionar al auditado la oportunidad de mejorar el sistema de calidad.

- Cumplir con reguerimientos reguladores
- Permitir listar en un registro el sistema de calidad de la organizacion auditada.

Las auditorias son generalmente iniciadas por una o mas de fas razones
siguientes:

.evaluar inicialmente un proveedor cuando existe un desec por establecer una
relacion contractual.

- verificar gue el propio sistema de calidad de una organizacion , continua
cumpliendo con los requerimientos especificados.

- dentro del marco de referencia de una relacién contractual, verificar gue el
sistema de catidad del proveedor continua cumpliendo requerimientos
especificados y est4 siendo implantado.

Estas auditorias pueden ser rutinarias, o pueden ser iniciadas por cambios
significativos en el sistema de calidad, calidad de procesos, productos o servicios

de la organizacion o por una necesidad de hacer seguimiento a acciones
correctivas.

4.2 Roles y responsabilidades
4.2.1 Auditorias

4.2.1.1 Equipo auditor

Sea que la auditoria sea llevada por un equipo o por un individuo, se debe
designar un auditor lider como respansable de todo.

Dependiendo de las circunstancias, el equipu auditor puede incluir expertos
con informacién especiatizada, entrenadores en auditorias u observaciones que
sean aceptables por el cliente auditado y por el auditor lider.

4.2.1.2 Responsabilidades del auditor

El auditor es responsable de’
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-Cumplir con los requerimientos aplicables.
- comunicar y clarificar los requerimientos.

- planificar y Hlevar a cabo, eficiente y efectivamente, las responsabilidades
asignadas.

- documentar las observaciones.

- reportar los resultados de la auditeria,

- Verificar la efectividad de las acciones correctivas.

- retener y salvaguardar los documentos pertenecientes a la auditoria

- cooperar y apoyar al auditor lider.

4.2.1.3 Responsabilidades del auditor lider
| auditor lider es el responsable final de todas las faces de la auditoria. El
auditor lider debe tener capacidades y experiencia Gerencial y debe tener
la autoridad para tomar las decisiones finales en relfacion con la conducta

de la auditoria y cualquier observacion de la auditoria.

Las responsabilidades del auditor lider también cubren:

-Ayudar en la seleccion de otros miembros del equipo auditor

-Preparar el ptan de auditoria

-Representar el equipo auditor ante el equipo Gerencial del auditado

-Presentar el informe de auditoria

4.2.1.4 Independencia del auditor

Los auditores deben estar exentos de sesgos en influencias que
pudieran afectar su objetividad. Todas las personas y organizaciones
involucradas en una auditoria deben respetar deben apoyar la
independencia e integridad de los auditores.
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4.2.1.5 Actividades del auditor.
El auditor lider debe:
-Definir los requerimientos de cada auditoria asignada

-Cumplir con los requerimientos aplicables de auditoria y otras directivas
apropiadas

.Planificar la audiloria, preparar los documentos de trabajo, y orientar al equipo
auditor.

-Revisar la documentacion de las actividades existentes del sistema de calidad
para determinar su adecuacion.

-Reportar inmediatamente at auditado las no-conformidades criticas.
-Reportar cualquier obstacuio mayor encontrado en el desarrollo de la auditoria.

-Reportar clara y concluyentemente y sin dilaciones indebidas, los resultados de |a
auditoria.

Los auditores deben.
Mantenerse dentro del propdsito de 1a auditoria.
-Ejercer objetividad.

-Recolectar y analizar las evidencias gue son relevantes y suficientes
para permitir sacar conclusiones relacionadas con el sistema de calidad
auditado.

-Permanecer alerta a cualquier indicacidn de evidencia pueda influir
sobre los resultados de la auditoria y posiblemente requieran auditorias
mas exiensas.

-Ser capaz de contestar preguntas tales como:

< Son conocidos, estan dispenibles, son entendidos y usados por el personal del
auditado los procedimientos y otra informacion descriptiva o de apoyo requerida
por el sistema de calidad.?
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,Son adecuados para alcanzar los objetivos requeridos de calidad todos l0s
documentos y otra informacion usada para describir el sistema de calidad?
Tratar {a informacion privilegiada con discrecion

- Actuar de manera ética en todo momento.

4.2.2 Cliente

El cliente.

-Determina la necesidad y propdsito de la auditoria e inicia el proceso.
-Escoge la organizacién auditora

-Determina el propdsito general de la auditoria, tal como que estandar del sistema
de calidad o documento se utilizara para conducirta.

-Recibe el informe de auditoria

-Determina que acciones de seguimiento, si existe alguna se realizaran e informa
al auditado de elio,

4.2.3 Auditado.
La gerencia del auditado debe:

-Informar a los empleados clave acerca de los objetivos v los propositos de la
auditoria.

-Designa los miembros responsables del personal para acompaifiar a los
miembros del equipo auditor.

-Proporciona todos los recursos necesarios al equipo auditor con el fin de
asegurar un proceso de auditoria efectivo y eficiente.

-Proporciona acceso a la instalacion y material gvidencial a requerimiento de los
auditores.

.Coopera con los auditores para permitir el alcance de los objetivos de la
auditoria.

_Determina e inicia las acciones correctivas basado en &l informe de auditoria.
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5.- Auditoria

5.1 Inicio de la auditoria

5.1.1 Propdésito de la auditoria
localidad fisica y actividades organizacionales van a ser auditadas dentro
de un marco de tiempo especificado. Esto debe hacerse con la ayuda del

auditor lider. Si es apropiado, el auditado debe ser contactado cuande se vaya a
determinar el propdsito de la auditoria.

EI cliente toma la decision final que elementos del sistema de calidad

El proposito y la profundidad de la auditoria deben disefarse para cumplir con
las necesidades de informacion especificas del cliente.

El cumplimiento de estandares o documentos requeridos del sistema de calidad
del auditado deben ser especificados por el cliente.

Debe existir suficiente evidencia objetiva disponible para demostrar la
operacion y la efectividad del sistema de calidad del auditado.

Los recursos comprometidos para la auditoria deben ser suficientes para
cumplir el propésito y profundidad entendidos

5. 1.2 Frecuencia de fa auditoria

La necesidad de realizar auditorias esta determinada por el cliente, tomando
en cuenta los requisitos especificados o reguladores y cualesquiera factores
pertinentes. L.os cambios significativos en fa gerencia, la organizacion, politica,
técnicas o tecnologica que pudiera afectar al sistema de calidad o cambios del
sistema mismo y los resultados de auditorias anteriores recientes son
circunstancias tipicas a ser consideradas cuando se va a decidir la frecuencia de
las auditorias. Dentro de una organizacién las auditorias internas se pueden
organizar sobre una base periédica con propositos Gerenciales 0 de negocios.

5.1.3 Revision preliminar del sistema de calidad auditado.

Como base para planificar la auditoria, el auditor debe revisar la adecuacion de
ia descripcion registrada de los métodos del auditado para cumplir los
requerimientos del sistema de calidad (tal como el manual de calidad o su
equivalente).
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Si esta revision revela que el sistema descrito por &! auditado no es
adecuado para cumplir los requerimientos, no se deben usar r2cursos adicionales
hasta que tales concernimientos sean resueltos a satisfaccion de! cliente, del
auditor y donde sea aplicable, de! auditado.

5.2 Preparacion del plan de auditoria

5.2.1 Plan de auditoria

El plan de auditoria debe ser aprobado por el cliente y comunicado a los
auditores y al auditado.

El pian de auditoria debe ser disefiado flexible con el fin de permitir cambios
en énfasis basado en la informacion obtenida durante la auditoria, y para permitir
el uso efectivo de los recursos el plan debe incluir:

-El objetivo v el propésito de la auditorfa.

-identificacién de los individuos que tienen responsabilidades significativas
directas reguardantes al objetivo y al proposito.

-identificacion de documentos de referencia {tal como el estandar aplicable de
sistema de calidad y el manual de calidad del auditado).

-ldentificacién de los miembros del equipo auditor

-El lenguaje de la auditoria.

-La fecha y el lugar donde se conducira ta auditoria.

-ldentificacion de las unidades organizacionales a ser auditadas.

-El tiempo esperado y la duracién de cada actividad mayor de la auditoria.
-El programa de reuniones a ser sostenida con la gerencia det auditado.
-requerimientos de confidencialidad

-Distribucién det informe de auditoria y la fecha probable de entrega.

Si el auditado objeta cualquiera de las provisiones del plan de auditoria,
tales objeciones deben ser hechas det conocimiento del auditor lider
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inmediatamente. Ellas deben ser resueltas entre el auditor lider y el auditado, y si
es necesario el cliente antes de realizar la auditoria.

Los detalles especificos de plan de audiforia deben ser comunicados
inicamente al auditado a través de la auditoria si su divulgacion prematura no
compromete la recabacion de evidencia objetiva.

5.2.2 Asignaciones al equipo auditor.
A cada auditor se le debe asignar elementos especificos del sistema de

calidad o departamentos funcionales para auditar, tales asignaciones deben ser
hechas por el auditor lider previa consulta con los auditores involucrados.

5.2.3 Documentos de trabajo.

Los documentos requeridos para facilitar las investigaciones del auditor, y para
documentar e informar los resultados pueden incluir.

_Listas de verificacion usadas para evaluar los elementos del sistema de calidad
(normalmente  preparadas por el auditor asignado para auditar ese elemento
especifico).

-Formatos para reportar las observaciones de la auditoria.

-Formatos para documentar las evidencias de apoyo en las conclusiones
realizadas por los auditores.

Los documentos de trabajo deben ser disefiados de tal manera que no
restrinjan las actividades o investigaciones adicionales de auditoria que puedan
ser necesarias como resultado de la informacién obtenida durante la auditoria.

Los documentos involucrando informacion confidencial o propia debera ser
salvaguardada por la organizacion auditora.

5.3 Ejecuci6n de la auditoria.
5.3.1 Reunién de apertura.

E} proposito de la reunidn de apertura es:

Presentar los miembros del equipo auditor a los miembros superiores de la
gerencia del auditado.
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-Revisar el propdsito y los objetivos de la auditoria.

-Establecer los lazos oficiales de comunicacidon entre el equipo auditor y el
auditado.

-Confirmar la disponibilidad de recursos y facilidades requeridas por el equipo
auditor.

-Confirmar la hora y la fecha de la reunién de cierre y cualguier reunion interina
del equipo auditor y la gerencia superior del auditado.

-Clarificar cualquier detalle dudoso del plan de auditoria.

5.3.2 Examen.
5.3.2.1 Obtencion de evidencia.

a evidencia se debe obtener a través de entrevistas , exdmenes de
documentos y observacion de actividades y condiciones en las areas
concernientes. Los indicios que sugieran no conformidades deben ser
anotadas si ellas parecieran significativas, aunque no estén cubiertas por las listas
de verificacion, y deben ser investigadas. La informacién recogida a través de
entrevistas debe ser probada mediante la adquisicion de la misma informacidn de
otras fuentes independientes, como la observacién fisica, mediciones vy registros.

Durante la auditoria, et auditor lider puede hacer cambios a las asignaciones
de trabajo de los auditores, y al pian de la auditoria con la aprobacion del cliente.
y el acuerdo del auditado, si ello es necesario para asegurar el fogro optimo de
los objetivos de la auditoria.

Si los objetivos de la auditoria parecen inalcanzables, el auditor lider debe
reportar las razones al cliente y al auditado.

5.3.2.2 Ohservaciones de |la auditoria.

Toda observacién de la auditoria debe ser documentada, después gue todas
las activitades han side auditadas el eguipo auditor debe revisar todas sus
observaciones para determinar cuates seran reportadas como no conformidades.
El equipo auditor debe asegurarse entonces que estas sean documentadas de
manera clara y concisa y estén apoyadas por evidencia. Las no conformidades
deben ser identificadas en términos de los requerimientos especificos del estandar
U otro documento relacionado sobre le cual se ha conducido la auditoria. Las
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observaciones deben ser revisadas por el auditor lider con el responsable de la
gerencia del auditado.

5.3.3 Reunién de cierre con el auditado.

Al final de la auditoria, antes de preparar el informe de auditoria, el equipo
auditor debe sostener una reunion con la gerencia superior del auditado y con
aquellos responsables de la funcion concerniente. El proposito principal de esta
reunion es presentar las observaciones a la gerencia superior de tal manera gue
asegure que ella entiende claramente los resultados de la auditoria.

El auditor lider debe presentar las observaciones, tomando en cuenta el
significado percibido.

£l auditor lider debe presentar las conclusiones del eguipo auditor
reguardantes a la efectividad del sistema de calidad para asegurarse que los
objetivos de calidad seran cumplidos.

Se deben guardar los registros de la reunion de cierre.

Nota 14
Si es requerido, el auditor puede hacer también recomendaciones de
mejoramiento en el sistema de calidad auditado. Las recomendaciones no
son obligatorias. Es responsabilidad del auditado determinar la extension, la
marnera y los medios de acciones para mejorar el sistema de calidad.

5.4 Documentos de la auditoria.
5.4.1 Preparacidn del informe de auditoria.

El informe de auditoria es preparado bajo la direccion del auditor lider, guien
respansable por su exactitud y su integridad.

5.4.2 Contenido del informe.,

E | informe de auditoria debe reflejar fehacientemente tanto el tono como el
contenido de la auditoria. El debe ser fechado y firmado por el auditor lider, el
debe contener los siguientes parrafos segun sea aplicable:

-El propésito y los objetivos de la auditoria
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-Los detalles del plan de auditoria, !a identificacién de los miembros de! eauipo
auditor, el representante del auditado, fechas de auditoria , e identificacion de la
organizacion especificamente auditada,

-ldentificacion de los documentos de referencia sobre los cuales se realizé la
auditoria {estandar del sistema de calidad, manual de calidad del auditado, etc.).

-Observaciones de no conformidades.

-Juicios del equipo auditor de la extension del cumplimiento del auditado con el
astandar aplicable del sistema de calidad y documentos relacionados.

-La habilidad def sistema para alcanzar objetivos definidos de calidad.,

-L.a lista de distribucion del informe de auditoria.

5.4.3 Distribuci6n del informe.

El informe de auditoria debe ser enviado al cliente por el auditor lider. Es
responsabilidad del cliente proporcionar una copia del informe de auditoria a la
gerencia superior del auditado, cualquier distribucion adicional debe ser
determinada mediante consulta con &l auditade. Los informes de auditoria,
informacion confidencial o propia debe ser apropiadamente salvaguardada por la
organizacion auditora y el cliente.

El informe de auditoria debe ser entregado tan pronto como sea posible. Si
no es entregado dentro del tiempo acordado, se debera dar las razones de retardo
al cliente y at auditado y de la fecha revisada de entrega.

5.4.4 Retencién del registro.

Los documentos de la auditorfa se deben retener mediante acuerdos con el
cliente, la organizacion auditora y el auditado, y de acuerdo con cualquier
requerimiento regulader,

6. Finalizacion de la auditoria.

i.a auditoria termina con la entrega dei informe al cliente.
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7. Seguimiento de acciones correctivas.

| auditado es responsable de determinar e iniciar las acciones correctivas
necesarias para corregir las no conformidades o de corregir las causas de
no conformidad.

El auditor es responsable solamente de identificar Jas no conformidades.

Las acciones correctivas y las auditorias subsiguientes de seguimiento deben
completarse dentro del periodo de tiempo acordado entre el cliente vy ef auditado,
previa consulta con la organizacion auditora.

NOTA 15

La organizacion auditora debe mantener informado al cliente de estado de
las acciones correctivas y de las auditorias de seguimiento, Despues  de
verificar la implantacion de las acciones correctivas, la organizacion auditora
puede preparar un informe de seguimiento y distribuirlo de manera similar
al informe original de Ja auditoria.
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V.3 LA NORMA ISO 10011 APENDICE 3
PAUTAS PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD

GERENCIA DE PROGRAMAS DE AUDITORIA

INTRODUCCION:

Con el fin de que las auditorias de sistemas de calidad sean llevadas a cabo
efectiva y uniformemente como se definid en [SO-10011-1 , se requieren ctiterios
minimos para calificar a los auditores.

Esta parte de la ISO-10011 describe ésos criterios minimos.
Eila también proporciona el métado por el cual debe ser juzgado y mantenido el
critetio de adherencia de! auditor individual potencial al criterio. Esta informacion
esta contenida en el anexo A, que es parte integral de la ISO-10011, El anexo B
contiene informacién sobre la certificacion nacional de auditores pero no es parte
integral de la 1ISO-10011.
PAUTAS PARA AUDITAR SISTEMAS DE CALIDAD
PARTE 3:
GERENCIA DE LOS PROGRAMAS DE AUDITORIAS
1. PROPOSITO
programas de auditorias de sistemas de calidad. Es aplicable al
establecimiente y mantenimiento de una funcion Gerencial de programas de

auditorias, cuando se realizan auditorias de sisternas de calidad, de acuerdo con
ias recomendaciones dadas en la 1ISO-10011-1.

Esta parte de la 1SO-10011 da las pautas basicas para gerenciar 0s

2. REFERENCIA NORMATIVA

Los siguientes estandares contienen disposiciones, las cuales a través de
referencias en éste {exto, constituyen disposiciones de ésta parte de la 1SO-
10011. Todos los estandares estan sujetos a revisiones. Los miembros del EC e
ISO mantienen registros de los estandares internacionales actuaimente validos.
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ISO 8402 1986 . Calidad vocabulario.
ISO 10011-1 : 1991. Pautas para auditar sistemas de calidad- parte 1: auditoria

ISO 10011-2: 1991 . Pautas para auditar sistemas de calidad-parte 2 : criterios de
calificacion para auditores de sistemas de calidad.

3. DEFINICIONES

Para los propdsitos de ésta parte de la ISo-10011, se utitizan las definiciones
dadas en las 1SO 8402 e IS0 10011-1, y las siguientes definiciones:

Gerencia de programa de auditoria. Organizacion o funcion, dentro de una
organizacion, a la cual se le da la responsabilidad de planificar y llevar a cabo una
serie programada de auditorias de calidad.

4. GERENCIANDO UN PROGRAMA DE AUDITCRIA
4.1 ORGANIZACION

Cualquier compafiia que tenga la necesidad permanente de llevar a cabo
auditorias de sistemas de calidad, debe establecer su capacidad para
proporcionar la correcta administracién total del proceso. Esta funcién deberia ser

independiente de la responsabilidad por implantar el sistema que estd siendo
auditado.

4.2 Estiandares

La gerencia de programas de auditorias deberian determinar os estandares de
sistemas de calidad que ellos pudiesen esperar para auditar y desarrollar
capacidades (tiles para auditar efectivamente a través de tales estandares.
4.3 ENTRENAMIENTO.
GENERALIDADES:

La gerencia del programa de auditorias deberla evaluar regularmente las

necesidades de entrenamiento de los auditores y tomar las acciones apropiadas

para mantener y mejorar la pericia de las auditorias.

4 4 Factores operacionales
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La gerencia del programa de auditorias deberia considerar ios siguientes
factores, y cuando sea necesario, establecer procedimientos para asegurar que
su personal pueda operar de manera consistente.

* Compromiso de recursos: se deberian establecer procedimientos para asegurar
gue los recursos adecuados estén disponibles y poder cumplir los objetivos del
programa de auditoria.

* Planificacion de! programa de auditoria : Se deben establecer procedimientos
para la planificacion y la programacién de los programas de auditoria.

* |nformacion sobre auditorias; Se deben formalizar los formatos de reportes de
auditorias en la medida de los posible.

* Seguimiento de acciones correctivas Se deben establecer procedimientos para
controlar el seguimiento de las acciones correctivas, si se le requiere a la gerencia
del programa de auditorias.

* Canfidencialidad: La gerencia del programa de auditorias debe establecer uri
procedimiento para proteger la confidencialidad de cualquier auditoria o
informacion.

* Auditorias conjuntas: Existen momentos cuando muchas organizaciones
auditoras cooperan conjuntamente para auditar un sistema de calidad. Cuando
éste sea el caso, se debe llegar a un acuerdo sobre las responsabilidades
especificas de cada organizacion, particularmente en relacion al auditor lider,
enlaces con el auditado, métodos de operacion y distribucion de los resultados,
antes det comienzo de la auditoria.

* Mejoramiento del programa de auditoria: La gerencia del programa de auditorias
deberia establecer un métode para mejorar continuamente sobre el programa de
auditorias a través de la realimentacién y recomendaciones de todas las partes
concernientes.

* Codigo de ética | La gerencia del programa de auditorias deberfa considerar la
necesidad de incluir un codigo de ética en las operaciones del programa de
auditorias,
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. V.3 CASO PRACTICO

por lo que previc a esta etapa deben llevarse a cabo las aclividades

I as auditorias de calidad no contemplan el desarroflo del sistema de calidad,
necesarias para desarrollar toda la documentacion det sisterna como son:

1. Manual de politicas de calidad

2. Procedimientos

. ESTA TESIS MO DEBE
3. Instructivos smn ﬁi u Mﬁiiﬂiﬂﬁ

4, Formatos y registros

Estas actividades son coordinadas por la Gerencia de Aseguramiento de
calidad o por un coordinador 1S0-8000 gue a la vez gue coordina la elaboracion,
revision y aprobacion de los documentos también es responsable del control de
los mismos. Debe asegurarse que los documentos disponibles en el lugar de
trabajo sean de Ia ultima revisién.

Posteriormente viene la etapa de la implantacion que consiste en ejecutar las
actividades como lo indican los procedimientos e instructivos, aqui es donde entra
en accion el equipo de auditoria para verificar el cumplimiento de todos los
documentos.

En .uestro caso resumiremos las actividades que hizo la empresa
Manufacturas S.A. de C.V. para las auditorias de calidad. Manufacturas es una
organizacion con 600 trabajadores aproximadamente que disefia vy fabrica
productos de plastico. Como ejemplo practico presentamos los resuitados de la
1a auditoria interna (Diagnastico) a la implantacién en 4 de los 20 criterios de la
norma 1SO-9001. Que son:

« 4.2 Sistema de calidad
« 45 Control de la documentacion y de los datos
e Inspeccion y prueba

« 4.11 Control de equipo de inspeccion, medicion y prueba.
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Elaborar lista de verificaciéon. El equipo auditor se retne para elaborar el
cuestionario que utilizaran durante la auditoria y organizar la carga de trabajo y
actividades a realizar.

Reunion de apertura, €l equipo auditor se reline con el auditado y explica la
forma en que se llevara ia auditoria proporcionando una Agenda de la misma.
Para ello se hace un registro de asistencia a la reunion.

Inicio de la auditoria. La auditoria inicia con lista de verificacion en mano. El
auditor anota en ella todas las observaciones y evidencias objetivas que
encuentran.

Reunion de equipo auditor El equipo auditor se relne para comentar los
hallazgos de la auditoria y elabora los reportes de no conformidad
correspondientes de acuerdo al formato establecido (anexo } Se presenta
ejemplo del levantamiento de una no conformidad para fines explicativos, ya
gue de los hallazgos reportados en la lista de verificacion serd un numero
mayor de los mismos como se plasma en el reporte final.

Entrega de noconformidades. El equipo auditor entrega las no
conformidades levantadas al auditado quien a su vez puede objetar con
evidencia este hallazgo o hacer las acciones necesarias para cerrar tas no
conformidades (si es posible) antes de que concluya la auditoria.

Entrega de reporte final. Al finalizar la auditoria el equipo auditor entrega un
reporte de la auditoria al auditado. En el cual resume todos los comentarios
acerca de la misma. El auditado debe entregar los reportes de no conformidad
‘contestados acciones y fecha compromiso para el cierre de la misma.

Cierre de la auditoria. la auditoria se clerra cuando todas las no

conformidades levantadas en la auditoria son cerradas, Entonces en auditor
lider firma el cierre de la auditoria.
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CONCLUSION

particulares para cumplir uno general. En el capitulo | abordamos el

concepto de calidad y Aseguramienio de calidad para pasteriormente
explicar gue es Ia normalizacion v las distintas asociaciones que se dedican a
elaborar normas. Para entrar de lleno a la norma 1S0-8000 de la cual s tomo
como referencia la mas completa (1S0-9001) la gue se explica en el capitulo 1|

El material presentado en esta se fue desamollando a partir de objetivos

En el capitulo Il y IV entramos de lleno al tema principal de la tesis que es el
auditor Describiendo en general los tipos de auditorias, actividades del auditor, el
ciclo de la auditoria y por supuesto las herramientas det auditor.

Se describe textualmente en el capitulo V la norma 10011 que el documento
que rige esta actividad estableciendo los requisitos necesarios a cubrit. Y por
gitimo se presenta un ejemplo de auditoria describiendo todas las actividades
sjecutadas por una compafiia para cubrir con la parte de auditorias que es un el
criterio 4.17 de la norma 1SO-001. El ejemplo parte de la implantacion del
sistema de calidad que donde entra en accién el auditor, ef desarrollo del manuat,
procedimientos, etc, es un paso anterior. El proceso inicia con tener un
procedimiento de auditerias de calidad, la formacion y capacitacion del equipd
auditor hasta la ejecucién de una auditoria presentando ejemplos de las
herramientas del auditor en la practica.

El auditor que domine todo el material que se presenta en esta tesis reune
todos los requisitos para certificarse como auditor ya que en las posteriores
auditorias el procedimiento es el mismo, solo cambiaria el alcance y objetivo de
las mismas.

Por lo tanto se concluye que el objetivo planteado al inicio de la presente tesis
se cumple.
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