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INTRODUCCION.

Los directores o gerentes de empresas de manufactura y/o servicios manejan tres
puntos determinantes en la empresa. La productividad (que es el volumen de
produccién alcanzado por unidad de consumo), el costo de las operaciones y la calidad de todos los
bienes y servicios que se producen, el saber como hacerio de la mejor manera tiene por objeto
principal el dar a la empresa; la redituabilidad o rentabilidad.

De esos tres factores determinantes: productividad, costos y calidad; sea este ultimo el
factor mas importante para determinar ei éxito o fracaso a largo plazo de cualquier empresa. La alta
calidad de bienes y servicios puede dar el margen competitivo a una organizacion; puesto gue
reduce costos por devoluciones, reproceso, desperdicios e incrementa la productividad, las
ganancias y otras medidas de éxito. Lo mas importante es que [a alta calidad genera clientes
satisfechos, que recompensan a la empresa con pedidos continuos y propaganda verbal favorable.

Los gobiernos han comenzado a darse cuenta de que la calidad es esencial para el
comercio internacional y la economia nacional. Se dice que fa salud econdémica de una nacién
depende de la capacidad para producir articulos de alta calidad a bajo costo.

En las décadas recientes la globalizacién de los mercados internacionales ha conducido a
que sean cada vez mas estrictas las expectativas de los clientes con respecto a la calidad, por lo
que las organizaciones necesitan emplear sistemas de calidad cada vez mas efectivos y eficientes.
En consecuencia, estas inquietudes han levado al desarrollo de normas como la 1ISO 9000.

Las series I1ISO 9000 son normas internacionales, en la cual productores, disefiadores o
prestadores de servicios pueden registrarse de una manera voluntaria ya que no existe ningln
requenmiento legal directo que exija su adopcion.

Son normas para el manejo de la administracién y aseguramiento de calidad. Donde a su
vez, los productos puaden ser fabricados cumpliendo las normas propias del producto, de
seguridad y de medio ambiente. Un caracteristica sobresaliente de la 1SO 9000 es que se
considera como el primer paso hacia la mejora continua de la calidad, provee por un lado, controles
para asegurar la calidad de ia produccién y las entregas; por el otro, reduce desperdicios, tiempos
muertos y deficiencias laborales, incrementando por consecuencia la productividad.

De eslo parte |a necesidad de las organizaciones por implantar un sistema de calidad, el
cual plantea y modela las actividades concemientes a la calidad, llevandolas hacia formas de
administracién con nuevos enfoques de calidad, y por ende la satisfaccion del cliente, al
proporcionarle un preducio que cubra sus necesidades v a precios competitivos.

L.a implantacion de un sistema de calidad es una tarea dificil, ya que toda ia organizacion
debe estar involucrada y sera la alta direccién quien debera desplegar de una manera consistente
los pasos del proceso, asi como las responsabilidades, auloridades, procedimientos y recursos
asociados para el buen desempenio, éste es un proceso que lleva tiempo y dependera de fa forma
en que cada grupo de la organizacién se integre al proceso.

Después de la implantacion, surge la necesidad de evaluar de manera sistematica, el
eslado y la adecuacion del sistema de calidad, el cual puede variar en alcance y abarcar un ampiio
rango de actividades.
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Las evaluaciones de un sistema de calidad, también se les denomina *Auditorias” y son un
elemento importante que determina la efectividad y el cumplimiento del sistema de cafidad y los
resultados son fuente importante de informacion para la direccion, que le permitiran mejorar su
sistema de calidad conduciendo a una efectividad y eficiencia creciente.

Por lo mencionado anteriormente, es propésito de este trabajo dar un panorama general de
las auditorias; es decir, revisaremos el proceso de auditoria, mencionando los elementos que
integran a cada etapa del proceso. No sin antes revisar los conceptos de la cafidad y los que estan
ligados con el sistema de calidad, para poder asi entender la importancia del objetivo y proceso de
auditoria de un sistema de calidad, esto bajo los lineamientos de 1SO 9000 ( su correspondiente en
México NMX-CC}, y en particular dando un enfoque hacia 1a auditoria externa. Teniendo este tipo
de auditoria como una propuesta para la certificacién o registro de la organizacién.



[. CALIDAD.

1.1 HISTORIA DE LA CALIDAD.

Tener productos de caldad ha sido un aspecto relevante de ias operaciones de
produccion a lo largo de la historia. Esto lo podemos revisar desde tiempos antiguos,
pues desde 1450 a.C los egipcios en sus murales muestran actividades de inspeccion y medicién.
Las piedras de las piramides estan cortadas con tal precision que es imposible introducir ia hoja de
una navaja entre ellas. El éxito de ésta cultura se debié a los mélodos y procedimientos uniformes
Y a los instrumentos de medicion. Los egipcios también tuvieron la idea de arcos y flechas
intercambiables, pero como existia variacién en materiales, antesanos y herramientas, fue necesario
un metodo de control de calidad.

Durante la edad media en Eurcpa, los artesanos diestros fueron a la vez fabricantes e
inspeclores, como trataba con el cliente en forma directa, existia bastante orgullo por la calidad de!
trabajo. Se integrarén gremios de artesanias, formados por maestros, jomaleros y aprendices, para
asegurar que los artesanos tuvieran una capacitacién adecuads, se fratd por todos ios medios
posibles que la calidad fuera incorporada al producto final.

A mediados del siglo XVIli, Honoré LeBlanc, un armero creé un sistema de fabricacion de
mosquetes de dimensiones fijas y partes intercambiables. Thomas Jefferson trajo esta idea a
América, y en 1798 el gobiemo contraté con Eli Whitney el suministro de 10,000 mosquetes en dos
aftos. El uso de partes intercambiables necesitaba un cuidadose contral de calidad. Whitney disefio
maquinas y herramientas especiales y capacitd a trabajadores para que manufacturaran pares
segun disefo fijo, que se median y comparaban con un modelo. Sin embargo Whitney subestimé el
efecto de la variacién en los procesos de produccidn; a causa de los problemas resultantes, se
necesitaron mas de 10 afios para terminar éste pedido, Sin embargo, el concepto de partes
intercambiables condujo finalmente a la Revolucién Industrial e hizo del aseguramiento de calidad
un elemento determinante en el proceso de produccién.

A principios del siglo XX, el trabajo de Frederick W. Taylor, padre de la administracién
cientifica, originé un nuevo concepto de la produccién al descomponer un empleo o trabajo en
tareas individuales; se separan las tareas de inspeccion de las de produccién. Esto condujo a la
creacion de un departamento separado de calidad en las empresas de produccidn.

El sistema Bell Telephone fue lider en Ia historia moderna del control de calidad. A principios
de este siglo se formé un departamento de inspeccién en Western Electric Company para respaldar
a las compaiias operativas de Bell. Se aplicd el aseguramiento de calidad al disefo, la manufactura
y ta instalacion.

En los afios 20's los empleados del departamento de inspeccitn de Western Electric fueron
transferidos a Bell Telephone Laboratories. Las actividades del grupo comprendian la formulacién
de nuevas teorias y métodos de inspeccidn para mejorar y mantener la calidad. Los pioneros del
aseguramiento de calidad: Walter Shewhart, Harold Dodge, George Edwards y demas, fueron
miembros de este grupo. Fue alli donde se acufio el témino “aseguramiento de calidad *. La
elaboracion de graficas de control por parte de Shewart, de técnicas de muestras por Dodge y de
técnicas de andlisis econdmicas para resolver problemas, fueron la base del modemo
aseguramiento de la calidad.



Durante la segunda Guerra Mundial, las esferas militares estadounidenses comenzaron a
utilizar procedimientos estadisticos de muestreo y a establecer normas estrictas a los proveedores.
Asi el contro! estadistico de calidad se popularizé y otras industrias lo adoptaron en forma gradual.
Se crearon las tablas de muestreo * MIL-STD".

Durante la década de los afios cincuenta, dos eminencias norfeamericanas, los doctores
Joseph Juran y W. Edwards Deming. Introdujeron tas técnicas de control estadistico de calidad en
Japdn durante el periodo de reconstruccién de ese pais. La calidad de los productos japoneses no
mejord de la noche a la mafana, pasaron unos 20 afios para que esa calidad fuera mejor que la de
los productos occidentales. En la década de los afios setenta fas empresas japonesas penetraron
los mercados occidentales en forma apreciable, en primer lugar debido a los niveles de calidad de
s5us productos.

En la década de los afos achenta fue un periodo de cambio notable y de conciencia de
calidad por parte de consumidores, industria y gobierno. Los consumidores comenzaron a apreciar
diferencias de calidad de los productos japoneses y estadounidenses.

Las inspecciones minuciosas del producto establecidas en E.U por la comisién para la
segundad de productos al consumidos, a principios de la década de los afios ochenta y el desastre
del transbordador espacial Challenger en 1986, aumentaron la conciencia de la diferencia con
respecto a los japoneses.

En 1985 la NASA anuncid un premio de Excelencia de Calidad y Productividad. La meta de
excelencia de calidad total ta han identificado los aftos ejecutivos y la han promovido en la industria
como una de las claves de la competitividad mundial. En 1984 el dobiemo estadounidense
establecié que el mes de octubre fuera el mes Naciona! de la Calidad. En 1987 se establecio, en
una ley del Congreso de E.U, el Malcolm Baldrige National Quality Award, simbolo del intento
nacional por lograr el liderazgo de la calidad. Al fina! de la década, Florida Power and Light, fue la
primera empresa extranjera en ganar el Premio Deming de calidad que otorga Japén.

Uno de los sectores industriales que revoluciono muy répido en esta cuestién de la calidad,
fue la industria automotriz. Un ejemplo de elio fueron los esfuerzos japoneses por mejorar la calidad
a través de varias décadas, que ha dado como resultado que los productos para automotores
japoneses, ganen una parte apreciable del mercado estadounidense. Esto produjo que E.U se
realizaran esfuerzos por parte de Chrysler, General Motor y Ford para equipar con nuevas
tecnologias sus operaciones de manufactura, asi como la elaboracién de nuevos disefios y la
planeacién de nuevas campafias de promocién enfocadas en la calidad.

Los gobiemos también comenzaron a darse cuenta de la importancia de la calidad. En afos
recientes E.U ha tratado de emparejar a paises como Japén y Alemania en cuanto al aumento de
la productividad. Aligual que E.U, Canada ha proclamado el mes de octubre como el mes nacional
de la calidad.

Otro gobierno que ha tenido un desempefo notable en impulsar ja calidad es Gran Bretana,
en julio de 1984 el British Department of Trade presento al Parlamento Britanico un trabajo titulado
Normas, Calidad y Competilividad Internacional. Este trabajo fue la base de ta campafa por la
calidad que se emprendié en Inglaterra y establecid un plan de accién para hacer del sistema de
normas nacionales, un instrumento mas eficaz para ayudar a mejorar la calidad y con ello, la
competitividad.



En la década pasada, la Comunidad Econémica Europea establecio en forma colectiva, un
conjunto comun de normas de calidad, que se conoce como SO 9000, que dan modelos para la
administracion y el aseguramiento de la calidad, de forma general para cualquier tipo de industria
sea de bienes y/o servicios.

1.2 DEFINICION.

La palabra calidad se emplea con frecuencia en el lenguaje comun con diferentes
significados. Algunos de ellos son los que presentamos a continuacion {tomados del diccionario
Laroussa) -

Propiedad que determina la naturaleza de un cbjeto.
Superioridad, excelencia en alguna cosa.
Forma de ser, moral o intelectual, buena o mata.

En si podemos encontrarnos mas definiciones con respecto a una misma palabra como por
ejemplo (tomada del Webster's New World Dictionary)

‘Lo que hace que algo sea lo qus es: efemento caracteristico; naturaleza bésica, tipo; e!
grado de excelencia de una cosa; excelencia, superionidad.”

Ambos casos se puede decir que tienen alguna semejanza en cuanto a lo que describen,
pero no son una definicidn préactica, por qué no comprenden los diversos usos e ideas de la calidad
en el area de la industria. Para saber lo que nos puede referir ia palabra en el campo de los
productos o servicios gue realiza una empresa. Existe una terminologia mas acertada al respecto,
que normaliza por un la do la ANS| {Instituto Nacional de Normas de E.U.) y por la ASQC (Sociedad
Americana para el Control de Calidad) que la definen como:

“La totalidad de particufaridades y carateristicas de un producto o servicio que influye sobre
su capacidad de satisfaccién de determinadas necesidades.”

Esta definicién nos dice que se debe identificar las particularidades y caracteristicas de un
producte y/o servicio que se relacionan con la calidad y forman la base para la medicién y control.
La capacidad de satisfacer determinadas necesidades, refieja el valor del producto o servicio para
el cliente, que comprende el valor econdmico y también la seguridad, confiabilidad y facilidad de
mantenimiento.

Otra definicidon que precisa el sentido de ésta, es la que oficializé la norma ISO 8402 en la
ultima revisidn de estas normas en 1994, la cual se acepta en el &mbito intemacional y define la
calidad como:

“ Conjunto de caracteristicas de un elemento (un producto o de un servicio} que le confieren
la aptitud (capacidad) para satisfacer necesidades explicitas {expresadas o descritas) e
implicitas.”

Esta es una definicion, que al igual que la anterior precisa la refacién de un producto o
servicio con la capacidad de uso y por consecuencia, con la satisfaccion del cliente en cuanto a sus
necesidades expresadas.



La calidad de un producto o servicio esta constituida por el conjunto de caracteristicas y
aspectos apreciables por el cliente, que satisfacen sus exigencia por un cierto precio. La obtencién
de una calidad satisfactoria involucra todas las etapas de un sistema como un todo. En la
bibliografia se hace referencia de que la calidad esta definida por ciertas facetas claves que
contribuyen a la calidad del producio, Ias cuales mencionaremos a continuacién, haciendo una
referencia practica de la misma.

1) La calidad debida a la definicién de las necesidades para el producto.

Es la calidad debida a la definicidon y a la actualizacidn de las necesidades del producto,
para cumplir los requisitos y oportunidades del mercado.

Podemos mencionar que las personas tienen distintos deseos y necesidades y por lo tanto
diversas normas de calidad, esto lleva a una definicién basada en el usuaric, define a la calidad
como “"adecuacién para el empleo pretendido’, es decir, qué también desempena el producto su
funcidn.

Por ejemplo; Tanto un BMW como un Jepp son adecuados para su uso, solo que sirven a
diferentes necesidades y grupos de clientes. Para determinar la adecuacion a un uso pretendido,
se deben tener en cuenta puntos como el uso pretendido del producto, la frecuencia de uso, el
costo, la perfeccion técnica, la confiabilidad vy la utilidad o esperanza de duracién.

El cliente necesita de un automovil, cuya calidad definicién, corresponda a sus exigencias,
la calidad definicion se describe en los catdlogos de los constructores que realzan las
caracteristicas y particularidades mas significativas; esto con e! fin de seducir a los clientes
potenciales para quienes el modelo se definié.

2) La calidad debida al disefio del producto.

Es la calidad debida a disefiar en el producto las caracteristicas que le permitan satisfacer
requisitos y las oportunidades del mercado, asi como para proporcionar valor a los clientes. La
calidad debida al disefio de! producto es el conjunto de caracteristicas que influyen en el
desempefic esperade dentro de un grado dado.

Como ejemplo, podemos nombrar la adecuacion al mercado; una compaiiia norteamericana
de electrodomésticos, que exporta estufas y refrigeradores al mercado japones, fueron admirados
por la clientela japonesas, pero desafortunadamente, las dimensiones reducidas de las viviendas
japonesas no daban el espacio suficiente para los modelos norteamericanos, ya gue ni siquiera
podian pasar por las angostas puertas de las cocinas, si bien las caracteristicas de funcionamiento
eran buenas, simplemente los productos no se adecuaban a las especificaciones o caracteristicas
del mercado.

3) La calidad debida a la conformidad con el disefio del producto.

Es la calidad debida a mantener dia a dia la consistencia en conformidad con e! disefio del
producto y para proporcionar las caracteristicas y los valores disefiados para los clientes.

Esta definicion la podemos entender como la calidad basada en la manufactura, es un
resultado de las practicas de ingenieria 0 apego a las especificaciones. Las especificaciones son
metas y tolerancias que determinan quienes proyectan productos o servicios.
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Por ejemplo, igualmente en los servicios. La llegada a tiempo de un vuelo se podria
especificar como de 15 minutos de la hora de llegada. La meta es el horario establecido y se ha
especificado que la folerancia es de 15 minutos, ia llegada a tiempo del vuelo dara un concepto de
calidad conforme a lo especificado en el producto, en este caso un servicio, y el retardo del vuelo
hara que el cliente piense seramente en la linea en ofra ocasion que necesite el servicio.

4) La calidad debida al soporte del producto.

Es la calidad debida al suministro de soporte a través del ciclo de vida del producto, tal como
sea necesario para proporcionar las caracteristicas y los valores disefiados para los clientes.

Esta definicion ta podemos definir como la calidad de las prestaciones que acompadan al
producto y que estan para asegurar en cualquier circunstancia fa mejor respuesta a su problema.

Un ejemplo del mismo, esta en la compra de un automévil, el cliente espera una entrega
casi inmediata, ademas se le puede convencer con las facilidades de pago, con ia atencién del
vendedor, la inteligencia con que hicieron la demostracién, asi como después de cierto tiempo de
uso la disponibilidad de una revisién en algln contratiempo y la respuesta que se tenga del mismo.

1.3 SISTEMA DE CALIDAD.

Al mencionar que la calidad es un factor muy importante que puede determinar el éxito o
fracaso de la organizacién; debido a la tendencia hacia la globalizacidn de mercados y la fuerte
competencia comercial. Esto ha dado en los dltimos afios un auge en la creacién y desarclio de
normas referentes a la administracién y aseguramiento de la calidad a nivel interacional. Es por
esto la preocupacion de las organizaciones por estructurar e implantar un sistema de calidad, el
cual tenga una base sdlida para e! mejoramiento de la calidad y la consolidacién de una cultura de
calidad que refleje la efectividad, principalmente en el fogro de |a calidad para la satisfaccién de los
clientes, de la organizacién y de la sociedad en general.

Al referimos a un sistema de calidad, estamos englobando toda la estructura de la
organizacién que de alguna forma este implicada con la calidad. Para comprenderic mejor
definiremos el sistema de calidad, de acuerdo con el vocabulario de la norma I1SO que lo define
como:

“La estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos
necesarios para implementar fa administracién de [a calidad.”

Esta definicién abarca todos los aspectos que debe considerar la organizacién para la
adecuacidén de un sistema de calidad. Ademas es conveniente que el sistema de calidad se
desarrolle e implante con el propésito de alcanzar los objetivos establecidos por la direccién en
relacidén con la calidad y que estén establecidos en la politica de calidad.

Hay dos aspectos interrelacionados dentro de un sistema de calidad;

I. Las necesidades y expectativas del cliente. El cliente requiere tener la confianza de |a
organizacién para entregar la calidad deseada y manteneria de forma constante.



Il. Las necesidades e intereses de la organizacion. La organizacién requiere como negocio,
alcanzar y mantener un cafidad deseada a un costo éptimo. Para cumplir esto, utilizara de forma
eficiente y planeada los recursos tecnoldgicos, humanos y materiales disponibles en fa
organizacion.

A continuacién mencionaremos los elementos del sistema de calidad:
I. APLICACION.

El sistema de calidad se aplica de una manera caracteristica a todas las actividades
concermientes a la calidad de un producto o servicio e interactua con ellos. Esto es el ciclo de vida
de un producto, como lo podemos ver en la figura 1. Este implica todas las fases que van desde la
identificacién inicial de las exigencias y de lo que espera el cliente hasta su satisfaccién final. Estas
fases y actividades pueden comprender :

a) La investigacién y estudio de mercados.

b) E! disefio-definicidn y desarrolio del producto.
c) La planeacién y desamolio de procesos

d} El aprovisionamiento (adquisicion).

e) La produccidn o suministro de servicio.

f) Verificacién (los controles y pruebas).

g) El acondicionamiento y almacenamiento.
h) La venta y distribucion.

i) Lainstalacion y puesta en servicio.

i) La asistencia técnica y mantenimiento.

k) La disposicién o reciclaje al final de su uso.

ll.- ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD.

1) Responsabilidad_y autoridad. En este punto las actividades que contribuyen a la calidad
ya sea directa o indirectamente, tienen que ser definidas y documentadas, asi como las siguientes
acciones:

= Definir explictamente las responsabilidades generales y especificas hacia la calidad.

=Establecer claramente la delegacién de responsabilidades y autoridad en cada actividad
de (a calidad.

= Definir ¢! control de interrelaciones y medidas de coordinacién de las diferentes
actividades.

2) Estructura organizacional, Establecer claramente dentro de la estructura organizacional,
las funciones relacionadas con el sistema de calidad, asi como definir las lineas jerarquicas de
autoridad y de comunicacién.

3) Personal y Recursos. La direccién debe proporcionar los recursos suficientes y
apropiados que son esenciales para la realizacion de los objetivos de calidad. En los cuales se

pueden incluir:

a) Los recursos humanos y las competencias especializadas.
b) Los equipos de disedo y desarrolio.
c) Los equipos de fabricacion.



d) Los equipos de control, prueba y ensayo.
€) La instrumentacién y sofwere de computacion.

En esta parte serd la direccién quien debera detemminar fos niveles de competencia y de
formacion que son necesarios para asegurar la capacidad del perscnal.

Investigacién y estudio
de mercado

Diseflo-definicién y
desarrollo del producto

Disposicidn o {ancaciin y desammallo
al final da s uso del proceso

Asistoncia técnica Fases en el ciclo de

¥ mantanimiento . Aprovisionamiento
Instatacion y vida de un producto

puesta en servicio Produccion o

suministro de
Venta y distribucid servicio
Acondicionamiento Verificacién

y Almacenamiento {controles, pruebas etc)

Figura 1. Actividades en el Ciclo de Vida de un Producto

4) Procedimientos operativos. El sistema de calidad debe estar organizado de manera que
ejerza un control adecuado y continuo en las actividades referentes a la calidad. Tomar acciones
preventivas para evitar la ocurrencia de problemas, asi como tener la habilidad para responder y
corregir las fallas producidas. Ademds, mantener los procedimientos operativos a! dia y deberan
estar redactados de manera simple, sin ambigiiedades y entendibles.

5) Administracion de configuracién. La administracién de configuracién apoya en la

operacidn y control del disefio, desarrolio, produccién y uso de un producto y da informacién a la
direccion sobre el estado de la documentacién y del producto durante su periodo de vida,

lll.- DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

1) Politicas y Procedimientos de calidad. Los elementos, requisitos y disposiciones

adoptadas por una organizacion, para su sistema de calidad, seran documentadas de una manera
sistematica, ordenada y entendible en forma de politicas y procedimientos, debera ser necesario
tener una forma especifica para su identificacién, distribucién, integracién y mantenimiento
apropiado.



2) Documentacion del sistema de calidad. El documento principal empleado para mostrar ©
describir un sisterna de calidad, es el manual de calidad. Su objetivo primordial es definir una
estructura delineada del sistema de calidad y servir como referencia permanente en la implantacién
Yy mantenimiento del mismo. Ademéas establecerd procedimientos documentados para efectuar
cambios, modificaciones, revisiones o adiciones del mismo.

Como soporte al manual, se tienen los procedimientos del sistema de calidad, asi como de
disefio, adquisiciones, instrucciones de trabajo, etc. y pueden aplicar a una o varias partes de la
organizacion. En 1a figura 2 podemos ver una estructura de !a documentacidn dentro de un sistema
de calidad.

3) Planes de calidad. L os planes de calidad, es documentacién en las cuales se definen:

a) Objetivos de calidad por alcanzar ( como especificaciones, uniformidad, estética,
costos, recursos naturales, seguridad, etc.).

b} Los pasos de los procesos en |as practicas operativas de la organizacion.

c) Asignacién de responsabilidades, autoridad y recursos, en las diferentes fases de!
proyecto.

d) Procedimientos especificados e instrucciones de trabajo.

e) Pruebas, inspecciones, examenes y programas de auditoria a aplicarse en las fases
convenientes.

f) Procedimiento documentado para cambios y modificaciones al plan de calidad.

g) Método para medir logros obtenidos de los objetivos.

El plan de cafidad es particularmente necesario para un nuevo producto ¢ proceso, asi como
en cambios significativos de un producto o proceso.

4) Registros de calidad. L.os registros son documentos , incluyen gréaficos, pertenecientes al
disefio, inspeccidn, prueba, evaluacion, revision o resullados, que se mantienen como evidencia
para demostrar conformidad con los requisitos especificados y la operacién efectiva del sisterna.

IV.- AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD.

Este debe incluir los siguientes puntos, los cuales los trataremos con mayor detalle en el
capitulo referente a la auditoria.

1} Programa de auditoria.
-2 ) Alcance de |a auditoria.
3 ) Informe de auditoria.

4 ) Accién de sequimiento.

V.- REVISION Y EVALUACION DEL SISTEMA DE CALIDAD.
Se debe establecer evaluaciones y revisiones independientes al sistema de calidad, a

intervalos de tiempos definidos y sera la direccién con responsabilidad ejecutiva para la calidad y la
alta direccién quienes fa realicen.
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Figura 2 Estructura de la Documentacion del S8istema de Calidad

Las revisiones deben ser evaluaciones bien definidas, estructuradas y completas, las cuales
incluyan:

a) Resultados de auditorias internas.
b) Efectividad global en la satisfaccion de los lineamientos, politicas, objetivos de calidad
establecidos.

c) Consideraciones para la aciualizacidon del sistema de calidad en relacién con nuevas
tecnologias, estrategias de mercado, condiciones sociales o ambientales.

VI.- MEJORA DE LA CALIDAD.

La mejora se refiere a las acciones tomadas a través de toda la organizacién para
incrementar la efectividad y la eficiencia de actividades y procesos que proporcionen beneficios
adicionales, tanto a la erganizacién como a sus clientes.

La direccion de la organizacion debe asegurar que el sistema facilite y promueva la mejora
continua de la calidad.

En si, el sistema de calidad es el conjunto de todo lo que es necesario para ia administracion
de la calidad, es decir, para la generacién de la oferta, en conformidad permanente con las
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necesidades de los clientes, es el sistema operacional que contiene los medios tecnolégicos y
técnicos, los equipos, los recursos humanos, los sistemas de informacién y de decision.

Para obtener el costo minimo en la generacion de la oferta, el sistema de calidad debe
estructurarse y adaptarse particularmente a! tipo de actividad de fa empresa, con el fin de colocar a
todos los actores en la mejor situacién posible para participar en la construccién de la calidad al
mejor costo.

1.4 ADMINISTRACION DE LA CALIDAD.

Con anterioridad hemos mencionado que el sistema de calidad es el conjunto de todo o
necesaro para la administracién de la calidad, por consiguiente en este punto trataremos de definir
lo referente a la administracién de la calidad.

Primero definirernos lo gque es una organizacion de acuerdo al vocabulario de ISO que la
define como;

“ Una compafia, corporacién, firma, empresa, institucién o parte de la misma, ya sea
incorporada ¢ no, publica o privada que tiene funciones y administracién propia.”

Entonces debemos entender por una compafia, empresa, corporacion, etc.

Una agrupacion humana jerarquizada que utiliza los medios intelectuales, fisicos y
financieros para extraer, transformar, transportar y distribuir las riguezas o producir servicios,
conforme a los objefivas definidos por una direccién, personal o colegial, haciendo intervenir en
diversos grados, los incentivos de los beneficios y de utilidad social.

Ahora definamos otro termino relacionado con la administracién de ia calidad; que por si solo
puede definirnos el concepto, y es administracion. Que podemos describir como:

=Fijar un objetivo con resultados.

w-Establecer planes de acciones necesarios para alcanzar el objetivo.

=Determinar los medios necesarios para la realizacion de las acciones.

=Asignar los medios.

wlniciar las acciones.

=Medir los resultados.

w-Comparar los resuftados con los objetivos.

=:Establecer eventualmente los planes de accion correctivos para reducir desviaciones.

=Fjjar un nuevo objetivo de mejoramiento cuando los objetivos se alcanzan y se
estabilizan.

Todas estas actividades que engloba el termino, lo podemos visualizar en la figura 3. Este
proceso de administracion esta constituido de dos partes:

« Un sistema de informacion capaz de medir los resultados obtenidos por el equipo.

« Un sistema de decisién que elabora los planes de accién después de !a comparacién de los
objetivos con los resultados.
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Figura 3. El Proceso de Administracién.

Podemos mencionar la relacién entre los términos administracién y empresa, definiendo de
la forma siguiente:

"Administrar una empresa, es conducirla hacia los objetivos que se han asignado en el
marco de una politica concertada, llevandolos a la realizacién por los responsables y con los
recursos que le son confiados. Esforzandose por preveer las eventualidades, preparandose con su
equipo y adaptdndose a una situacion evolutiva.”

Con lo que hemos venido definiendo, podemos dar el concepto de administracion de la
calidad. De acuerdo al vocabulario de ISO el cual la describe como:
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“Conjunte de actividades de la funcién general de administracion, que determina la
politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades y la implantacién de los
mismos por medios tales como:

=Planeacion de la calidad.
=-Control de la calidad.
w-Aseguramiento de la calidad.
=-Mejoramiento de la calidad.

Una empresa al haber definido su actividad o su oficio, qgue consiste en proponer y vender
un producto o servicio, admite a la administracién de la calidad; siendo parte de fa administracién
generai, el como deberd manejar estos medios mencionados, para la obtencion de la calidad
deseada. Veamos que nos indica cada uno de estos puntos que integran la administracion de ia
calidad.

Planeacion de la calidad. Seran las actividades que determinan los abjetivos y requisitos
para la calidad, asi como para la implantacién de los elementos del sistema de calidad, los cuales
incluyen los siguientes puntos:

1) Planeacion del producto; identifica, clasifica y da las caracteristicas del mismo para ia calidad.

2) Planeacién de la administracién y operacién; organiza y programa para la aplicacién del
sistema de calidad.

3) Elaboracién de los planes de calidad; establece practicas relevantes especificadas de calidad,
los recursos y secuencias de actividades de un producto o proyecto,

Control de calidad. Técnicas y actividades de caracter operacional utilizadas para cumplir
los requisilos para la calidad. Sea para supervisar un proceso o como para eliminar las causas de
funcionamiento no satisfactorio.

Mejoramiento de la calidad. Accicnes tomadas en toda la organizacién para incrementar la
efectividad y eficiencia de las actividades y procesos, para proveer beneficios adicionales a la
organizacién y a los clientes,

Aseguramiento de la calidad. Actividades planeadas y sistematicas implantadas dentro del
sistema de calidad y demosiradas para proporcionar confianza, de que un elemento cumple con los
requisitos.

Estos medios de la administracién, con los cuales contara, deberan estar dirigidos hacia un
objetivo comin: orientar sus operaciones a largo y corto plazo para mantener la calidad total de la
oferta en conformidad con lo que esperan los clientes.

Todos estos medios y operaciones se integran por medio del sistema de calidad y lo que
viene hacer la administracién de la calidad es utilizar y controlar al sistema de calidad, con el fin de
adaptar y mejorar la calidad total del producto o sefvicio para satisfaccion del cliente.

Otra tarea de la administracién de la calidad es controlar los esfuerzos para mantener y
mejorar las operaciones de! sistema de calidad, teniendo en cuenta los malos funcionamientos y las
evoluciones del ambiente. Esta forma en que se interrelacionan ambos términos lo podemos ver en
la figura 4.
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Como se menciono, toda actividad de una empresa generadora de bienes o de servicios
tiene sus esfuerzos encaminados a saftisfacer al cliente, pueden estar mas o menos bien
organizadas o coordinadas, pero en si fos esfuerzos existen; quiza la forma en que los conducimos
o los métodos utilizados no son los mas adecuados, pero la tarea de llevar todos estos esfuerzos
hacia un objetivo es Io esencial de la administracidn de la calidad. La cuestion no es saber si debe
existir una administracion de la calidad. Esta existe, de hecho la cuestiébn es saber como poneria en
marcha, de manera explicita para !a mejor coordinacién de esfuerzos con miras a ta mejor eficiencia
posible.

ADMINISTRACION Y SISTEMA DE CALIDAD

Decide y planifica las acciones
—= Administracién [de adaptacién y mejoramiento

delacalidad [, ;o ade Lalidad
Utiliza y ¢onduce ventas | Clientes
of sistoma ;——calidad Sistema de calidad . Reacciones
Informes sobre el funciommiet_:to_[

del sistema de calidad”

lnftﬂnciones sobre la satisfaccién de_

los clientes

Figura 4. Funcionamiento de Ja Administracién
¥ Sistema de Calidad.

1.5 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Habiendo establecido el significado de calidad, sistema de calidad y administracién de la
calidad, ahora trataremos de establecer una comprensién de lo qué es el aseguramiento de calidad.

El aseguramiento de la calidad, como técnica o ciencia de la administracién es relativamente
nueva. El interés crecié debido a que la calidad no esta controlada por inspectores o auditores, sino
por la gente responsable de hacer el trabajo. Se comprendié que habia diversos principios que son
necesarios en un mayor o menor grado para todos los negocios, los cuales pueden ser escritps y
utifizados por una compatfiia para evaluar a otra, 0 como base de requisitos acordados entre dos
partes contratantes.

Aunque su desarrollo no fue de origen financiero, si habia evidencias que indicaban que el
costo de disefiar y hacer las cosas equivocadamente era una cantidad muy grande. Incluso el
querer probar cada articulo era demasiado alto y ademas no diria si el disefio estaba equivocado.
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Aln mas, el costo no solo podria ser medido en dinero sino en las perdidas de vidas humanas y
dafio al entono. Por ejemplo los altos costos y riesgos en industrias tales como; aerospacial,
petrolera, nuciear, etc,

Esto significo que las organizaciones gue compraban e instalaban articulos, necesitaban
mas confiabilidad antes de instalarlos, ser seguros y eficientes en su operacion. Asi los estandares
de aseguramiento de calidad fueron creados como heramienta que son utilizados por estas
organizaciones para evaluar a sus proveedores.

Asi como el concepto de aseguramiento de calidad surgié y lo podemos definir como la
forma en la cual “el cliente investiga la manera en la que los proveedores administran la calidad”.

Ahora los clientes pueden tener confianza o aseguramiento, en una etapa temprana en el
ciclo de produccion, de que los requisitos seran muy probablemente cumplidos.

Si mencionamos que la calidad es responsabilidad de las fuerzas operativas, entonces el
principio de auto-control tiene que ser desamollado en las organizaciones. Esto significa un nivel
mas alto de entrenamiento y educacién de todo el personal de la compaiiia, incluyendo directores,
gerentes y todos los empleados.

El aseguramiento de calidad requiere que cada uno tenga daro qué es requerido de él, que
estén entrenados en lo que deben hacer, que tengan las herramientas y recursos que necesitan,
etc. Pero no debemos perder de vista que la regularidad de |a calidad presentada, depende de la
organizacién del trabajo, de la tecnologia y de los recursos humanos, es decir todo lo que en globa
ef sistema de calidad. Todos estos elementos deben por un iado, permitir dominar o controlar ia
calidad y por ofro, dar confianza en su capacidad de produciria,

Aqui debemos hacer notar la diferencia entre dos aspectos que podemos confundir, los
cuales son:

Control de calidad. Que abarca a todas las actividades y a todas las técnicas operacionales
para mejorar un proceso, detectar y eliminar las no conformidades, asi como suprimir las causas de
defectos en todas las fases de vida de un producto o servicio,

Aseguramienio de calidad. El cual comprende todas ias accionas preestablecidas y
sistematicas destinadas a dar confianza al cliente, con el fin de obtener la calidad especificada,
dandole las pruebas de que los procesos estén bien dominados.

También se puede distinguir un aseguramiento de calidad intemo, que esta destinado a
darle confianza a la direccion de la empresa de una actividad.

No hay aseguramiento de calidad sin un control © dominio de la calidad . Para desmostrar
que aseguramos la calidad, se debe primeramente dominara.

Finaimente lo que el aseguramiento de calidad ha hecho es producir un conjunto de normas
o estadndares con los cuales todos tienen que cumplir y da a ambas partes {proveedor y cliente)
medios para medir el cumplimiento. Ademas proporciona un conjunto de reglas que si se siguen,
provee modos més efectivos de operar el negocio. No es la respuesta total, sin la voluntad y
compromiso de cada unc en fa compania, pero si es un paso muy importante hacia la excelencia,
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1L. SO 9000.

M encionamos en el punto anterior que el aseguramiento de calidad produce una serie de
normas en las cuales basa el cumplimiento. Antes de entrar a revisar la auditoria es
ecesario dar un panorama general acerca de lo que son las normas 1SO, para la administracién y
iseguramiento de calidad, para poder entender su importancia y funcionalidad, por lo que son
econocidas a nivel mundial.

!.1 GENERALIDADES DE ISO 9000.

ISC 9000 es una serie de normas establecidas por la Intemational Standard Qrganization,
jue eslablece las exigencias minimas que una empresa debe cumplir dentro de su operatoria para
1segurar adecuadamente la calidad de sus productos. Recogen la experiencia mundial en
1seguramiento de calidad, establecen requerimientos para la responsabilidad de la administracion y
sspecifican la forma como una empresa deberia operar en :

«=Disefic del producto.

=-Compra de insumos.

«Produccién,

=Control de calidad de insumos y productos en todas las etapas de produccién.
= Almacenamiento.

«-Despacho y servicio posventa.

=Capacitacién del personal.

=-Auditorias para asegurar ta operacion del sistema,

Una de las caracteristicas sobresalientes de la ISO 9000 es que se considera como el
srimer paso hacia la mejora continua de calidad y corresponde a un cambio de las empresas que
ienden a remplazar los controles finales por controles para prevenir la ocumrencia de problemas, lo
jue es mas econémico y aumenta ia productividad.

La serie se estructura en normas contractuales, para regular las exigencias del cliente en
‘elacidn de como debe operar el proveedor, y normas no contractuales que solo funcionan de guia
sara la implantacién de las primeras.

Dentro de las normas contractuales encontramos la 1SO 9001 que se aplica a empresas que
ienen disefo/desarrolio, produccién, instalacion y servicio en preductos y/o servicios.

La norma ISC 9002 a su vez es una versién reducida de la ISO 9001, que se apiica a
empresas que solo tienen producciénen, instalacién y venden el producto y/o servicio.

Por ditimo la ISO 8003 es una norma contractual para empresas que no producen, solo
requieren de un control de calidad; inspeccidn final y prueba, de los productos.

Entre las normas no contractuales se encuentran la ISO 9000 que es una introduccién a las
normas y su uso.
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La iSO 9004, describe o da las directrices de la forma de implantar y operar un sistema de
calidad dentro de una empresa manufacturera. ISQ 9004-2 equivale a ésta Ultima, pero en
referencia a empresas de servicios.

En 1994, el estandar fue modificado y emitido después de considerables discusiones a nivel
internacional. Entre 1987 y 1994, ofras partes de la serie han sido introducidas, las cuales son:

ISO 9000-1 Lineamientos para la seleccién y uso.

iSO 9000-2 Lineamientos para la aplicacion de 1SO 9001,9002 y 9003.

IS0 9000-3 Lineamientos para la aplicacién de IS0 9001 at desarrollo, suministro y
mantenimiento de programas de computo.

ISO 9000-4 Lineamientos para la administracidn de un programa de confiabilidad.

ISO 9004-1 Lineamientos para la administracion de la calidad y los elementos del
sistema de calidad.

IS0 9004-2 Lineamientos para organizaciones de servicio.

IS0 9004-3 Lineamientos para materiales procesados.

ISO 9004-4 Lineamientos para la mejora de calidad.

ISO 10005 Lineamientos para planes de calidad.

ISO 10006 Lineamientos para la administracién de la calidad en la administracién de

proyectos.

SO 10007 Lineamientos para control de la configuracién.

ISO 10011-1 Lineamientos para auditar sistemas de calidad. Auditoria.

ISO 10011-2 Criterios de calificacion para auditores de calidad.

ISO 10011-3 Lineamientos para la administracién del programa de auditorias.

ISO 10012-1 Sistemas de medicion y metrologia.

ISQ 10012-2 Lineamientos para el control de las mediciones,

ISO 10013 Lineamientos para manuales de calidad.

En la actualidad las empresas mas importantes de Europa, América y Asia han introducido
la impiantacion de! sistema de calidad de acuerdo con la norma, tanto para cumplir los requisitos
del cliente, como para apoyar la promocién de sus productos y para reducir costos de no calidad y
comienzan cada vez mas a exigir a sus proveedores al cumplimiento de dicha norma. En particular
han comenzado las multinacionales a limitarse a comprar solo a empresas que cumplen la norma.

2.2 ANTECEDENTES.

Como resultade de practicas en relacién con la calidad de la artilleria, durante la Segunda
Guerra Mundial, algunos principios basicos fueron formulados y publicados en los E.U. Con el
tiempo fueron publicados en Europa como la serie NATO AQAP, después fueron republicados
como la serie DEF STANS por el Ministerio de Defensa del Reino Unido. En los 60's grandes
compaiiias en éste pais comenzaron a estudiar estos documentos con la intencion de mejorar su
propia eficiencia operativa, manteniendo mejor control y seleccidn de sus proveedores vy
aumentando su propia reputacion, publicando el uso de! control y aseguramiento de calidad.

Muchas de estas compafias crearon sus propias documentos, en los que definen los
requisitos de calidad de sus operaciones, asi como las de sus proveedores. Estos documentos
seguian lineamientos generales del DEF STANS, pero bajo adaptaciones de las necesidades de la
empresa. El resultado fue una abundancia de normas diferentes, auditorias hechas en base a
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requerimientos contradictorios, producios hechos para clientes diferentes y bajo diferentes normas,
creando un gran nivel de confusion.

En 1972, la Bristish Standards Institution (BSI), publico ei British Standard (BS) 4891- Una
guia para el aseguramiento de calidad; como intento de introducir un grado de normalizacién en las
especificaciones de requisitos de calidad para la industria en general. Esta norma pretendio ser
como una guia basica para compaiias que deseaban establecer un sistema de calidad.

Después de la publicacién del BS 4891, ciertas areas de la industria Britanica consideraron
que se requeria normas mas especificas. La Sociedad de Fabricantes y Comerciantes Motrices
(SMMT) en 1973, publicé un documento lamado 3/851-100-DC, basado en normas de Defensa de
AQAP, Este poderoso sector puso presion en fa industria y sobre BSI para re-escribir los normas de
Defensa en una forma que fueran aceptables para la industria en general.

En 1975 el BS 5179 fue producido en tres partes cubriendo el contenido (requisitos y guias)
del DEF STANS 05-21,22,24,25,29,30. Su diferencia mayor con las norras de Defensa fue que
estaba escrito no en términos obligatorios, sino en términos condicionales como recomendaciones.
La conciencia de calidad dentro de las industrias mayores instigé la presién para un estandar mas
fuerte y en 1979, el BS 5750 fue publicado en tres partes, seguido en 1981 por las guias para su
uso.

El mayor valor del BS 5750; en 1979 fue cuando por primera vez habia un estandar comiin
a través del Reino Unido, fue aceptado por todos los compradores mayores quienes modificaron
sus sistemas para alinearse con esta norma.

Este sucesc fue un punto significativo que no pasé desapercibido por la Comunidad
Intemacional. La ISO ( Organizacién Intemacional para la Estandarizacién ). Esta organizacién esta
constituida por comités técnicos, cada comité es responsable de una de las muchas areas de
especializacion que abarca desde asbestos hasta zinc. Su objetivo es promover el desarollo de la
normalizacién y actividades relacionadas mundialmente, con una vision hacia la facilitacion de
intercambio intemacional de bienes y servicios, asi como de desarrollar la cooperacion en la esfera
internacional, cientifica, tecnologica y actividad econdmica.

El comité técnico 176 (ISQ /TC 176) se formd en 1979 para armonizar la creciente actividad
imtemacional en el drea de estandares de administracion y de aseguramiento de la calidad. El
subcomité 1 se establece para acordar la terminologia comun. Este desarrollo fue “ISO 8402,
Quality- Vocabulary” el cual se publicd en 1986, Durante este periodo se forméd el subcomité 2 para
desarrollar estandares en sistemas de calidad, el resultado final fue la emisién de la serie de
normas SO 9000 en marzo de 1987.

El BS 5750 fue modificado de acuerdo con este documento en mayo de 1887, aunque
mucho de la versiéon de 1979 fue conservada. El documento I1SO fue producido con considerable
influencia Britanica y la experiencia del Reino Unido en su uso la situd en una posicion fuerte,

Lina norma Europea, la EN 29000 fue publicada y es idéntica a la |SO 9000 y la mayoria de
los paises industrializados han producido sus propias normas que son, ya sea técnicamente
equivalentes a la serie ISO, o duplicados exactos. En México estas normas son publicadas como
NMX-CC — IMNC.
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Ii. AUDITORIA.

A ntes de entrar a definir lo que es la auditoria de calidad es necesario que tengamos
presente que la auditoria es una de las formas que se usan en el aseguramiento de la
calidad para verificar el cumplimiento del sistema o alguna parte de é.

3.1 PARTICULARIDADES.

Hemos mencionado que el aseguramiento de la calidad tiene como finalidad asegurar al
cliente o dar confianza de que los requerimientos son adecuados y se cumplen para proporcicnar
productos de calidad, lo cual se da desde su inicio hasta la etapa final en todo el ciclo de
produccién. Teniendo una conceptualizacidn del aseguramiento de la calidad como una
herramienta de gestidn-técnica administrativa, éste deberé evaluar al sisterna de calidad como un
conjunto de actividades que tendra diferentes niveles, que se basan en los siguientes cometidos:

$ + NWEL

INSPECCION
REVISION DE
DOCUMENTOS - NIVEL

Revision de documentos. Aseguramiento de calidad realiza en forma programada la
revisién de documentos aplicables de acuerdo al programa de calidad y en orden de importancia.

L- Manuat de calidad.
.- Manual de procedimientos.
fii.- Instructivos.

En cada caso se revisara gue apliguen los siguientes puntos.

+ Comprobacién de que los documentos estan elaborados en base a los codigos, normas y
especificaciones aplicables.

+ Comprobar los materiales a utilizar, procesos, operaciones, normas y especificaciones que
apliquen.

+ Comprobar que las actividades, pruebas, operaciones, materiales sean claramente definidos en
el manual de procedimientos o instructivos.

+ Comprobar que los datos e informacion contenida en los reportes estan de acuerdo a los
codigos, normas, especificaciones e instrucciones aplicables.
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+ Comprobar que la elaboracién, aprobacion, distribucién, modificacién o cambios, utilizacién y
conservacikin de la documnentacion estan de acuerdo a los requisitos establecidos en el
programa de aseguramiento de la calidad.

Es responsabilidad del aseguramiento de la calidad, el que se verifique su ejecucion por las
personas responsables, pero no es su funcidn el que se aplique tal cual noma, Gnicamente se
limita a comprobar que una vez definidos los cédigos, normas, especificaciones aplicables se
cumplan y no es su mision elaborar tales documentos.

Inspeccién. La inspeccién en su forma aceptada, se entiende como la comprobacion
visual, es decir el inspector presencia, observa, comprueba las operaciones, procesos © pruebas.

También es (a verificacidn, es decir, la comprobacién mediante técnicas e instrumentos
adecuados para determinar los atributos o caracteristicas dimensionales, gquimicas o de
funcionamiento de un material o componente. La inspeccion suele llamarse control de calidad, ya
que dispone de técnicas tales como andlisis quimicos, pruebas mecénicas, ensayos no destructivos
¥y pruebas funcionales para cumplir con su cometido.

Auditoria. La auditoria es el Gftimo y definitivo cometido del aseguramiento de calidad, asi
como el nivel superior. Se trata de comprobar la correcta adecuacion, asi como la ejecucién del
programa de calidad.

La auditoria a diferencia de la revisién e inspeccién, no es una actividad cotidiana y rutinana,
sino que consiste en la investigacion mediante el usoc de técnicas evaluatorias pertinentes para
medir el grado de cumplimiento y efectividad del sistema de calidad.

Hecha fa diferencia entre los distintos niveles para poder evalyar la calidad, ahora podemos
enfocamos a revisar lo referente a la auditoria.

3.2 DEFINICION.

La naturaleza de una noma de calidad, se encuentra en tener un sistema de calidad
documentado, implantado y mantenido a tiempo. Una vez que se han desarollado e implantado un
modelo de aseguramiento de la calidad, la unica manera posible de verificar su eficacia , s por
medio de auditorias al sistema de calidad.

Para poder entenderlo en lo mejor posible, primero definamos el témino auditoda. En la
practica comun le damos el significado a una palabra de acuerdo a nuestras experiencias previas
a lo que sea ha leido. Por ejemplo algunas definiciones que se utilizan son:

El Webster's New World Directionary; io define como el examen regular de la comprobacion
de las cuentas, los registros financieros ¢ el balance final de una cuenta. Estas definiciones estan
estructuradas, principaimente alrededor de temas financieros.

Otros sindnimos que podemos encontrar son : comprobacién. inspeccion y examen,
ademas de términos utilizados por los profesionales de la calidad que incluyen: revisién, evaluacién
vigilancia y valoracién.

Una definicidn mas acorde con la calidad es ta que menciona la ASQC (Sociedad Americana
para el Control de Calidad) que describe a fa auditoria de 1a calidad como:
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‘Un examen sistemético de las actuaciones y decisiones de las personas con respecto a la
calidad, con el objeto de verificar o evaluar de manera independiente e informar del cumplimiento
de los requisitos operativos del programa de calidad, Ia especificacion o los requisitos del contrato
del producto o servicio.”

Una auditoria del sistema de calidad lo define como: Una valoracion independiente de la
eficacia del sistema de calidad de una organizacién.

Una definicion mas precisa la da la serie 1ISO 9000 en su norma 8402, la cual define a la
auditoria de calidad como:

“El examen sistemético e independiente para determinar si las actividades de calidad y
su resultados cumplen con las disposiciones preestablocidas y éstas son implantadas
efactivamente y son capaces de alcanzar los objetivos satisfactoriamente.”

La auditoria es sistemética por el modo en que esta organizada y realizada al conjunto de
actividades del sistema de calidad e independiente por que quien la realice debe ser ajena o no
tener una responsabilidad directa sobre el area auditada.

La auditoria de calidad es una de las herramientas de que dispone la administracion de la
calidad. Ademas proporciona una vision de hacia dénde deben enfocarse los recursos para ef
cumplimiento de fos objetivos definidos de calidad y muestra el trabajo de todos los niveles
responsables de la calidad que estan trabajando bien y cuales necesitan mayor atencién.

3.3 RAZONES PARA HACER UNA AUDITORIA.
Dentro de ias razones para hacer una auditoria, podemos mencionar ias siguientes:

¢ La supervivencia. En situaciones competitivas los negocios irdn a parar al proveedor mas
eficiente, sino se sabe o bien o mal que funciona la organizacién, otro se quedara con ef
mercado. Esto también incluye a organizaciones gubemamentales federales, estatales y
municipales; que de alguna forma estan afectadas con la calidad en sus servicios, en el sentido
que se pueden cancelar los programas financiados cuando no se alcanzan los objetivos.

+ Ofra reside en los reglamentos impuestos sobre las operaciones. En el entorno no hay nada que
no este regulado, por ejemplo: El mantener una licencia para funcionar y mantener una central
nuclear. La administracién de Aviacion Federal exige audiorias por parte de fabricantes y
usuarios de aviones que garantice la seguridad del servicio.

+ Una mas, como primer paso para determinar si es conveniente establecer relaciones
contractuales con un proveedor.

+ Y para verificar y evaluar, si el sistema de un organismo continua cumpliendo con lo especificado
en la norma de referencia.

3.4 PROPOSITOS DE LA AUDITORIA.

El habitual proposito de las auditorias de calidad, es obtener, de una fuente independiente,
la seguridad sobre los puntos siguientes:
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+ Que los planes para alcanzar la calidad, son tales que si se siguen, ésta sera alcanzada sin
ninguna duda.

Los productos son aptos para su uso y seguros para el usuario.

Se cumple con las leyes y reglamentos.

Hay conformidad con las especificaciones.

Los procedimientos son adecuados y se siguen.

Los sistemas de datos suministran informacién precisa y adecuada sobre la calidad a todos los
niveles.

Se identifican las deficiencias y se toman las acciones comectivas comespondientes.

Se identifican las oportunidades de mejora.

> e e

* &

3.5 CLASIFICACION DE LAS AUDITORIAS.

La auditoria de calidad no es la Unica clase de auditoria emprendida por las compattias.
Mejor conocida es la auditoria financiera hecha por una organizacién independiente para examinar
los sistemas de contabilidad. Algunas compafias hacen auditorias técnicas, quiza como parte de la
revision de disefio y otras llevan a cabo auditorias de seguridad.

Los principios son los mismos para todas las auditorias. Las auditorias que revisamos aqui
son aquélias concernientes a los sistemas de calidad, las técnicas de auditoria que se han
desarrollado ampliamente a través de experiencias praclicas y convenciones, estan siendo
formafizadas en publicaciones de estandares tales como (SO 10011,

Las auditorias las podemos clasificar de la siguiente forma;

|) DE ACUERDO AL AREA Y/O ACTIVIDAD .

Auditoria del sistema de calidad.

Esta auditoria se conoce con varios nombres,‘ entre las que se encuentran:

= Auditoria de gestion de calidad.
=-Auditoria del sistema y procedimientos.
= -Auditoria de planes de calidad.

Se entiende por auditoria al sistema de calidad, la evaluacién de la calidad resultante de la
existencia, operacion y vigencia de diferentes subsistemas o médulos integrantes del programa de
aseguramiento de calidad. Se trata de un andlisis detallado de los subsistemas o médulos
funcionales, de sus procedimientos e instrucciones de trabajo.

Podemos decir que la auditoria establece ia efectividad de la implantacién del sistema de
calidad y determina el grado en el que se cumplen los objetivos propuestos.

Las auditorias del sistema, son una actividad muy importante de la administracién y se
gjecutard de acuerdo a un programa estructurado que incluird la evaluacion de todas las
actividades claves de! sistema de calidad. Conducido por un equipo multifuncional. Cuando sea
apropiado, algunas auditorias pueden tener la participacién de uno o varios miembros de |a alta
gerencia de la compaiia.
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La frecuencia dependera de las circunstancias y siempre se programaran de forma que se
lieve a cabo la medicion total del sistema dentro de un marco de tiempo que no deje continuar
cualquier deterioro potencial de la practica del sistema.

El informe de auditoria serd documentado y enviado a todos los involucrados y grupas
claves y a la alta gerencia de la compafiia. Mencionara las &reas de debilidad en la implantacién del
sistema, con e fin de establecer los pasos de accibn corectiva necesarics y dar las
responsabilidades para la mejora. La auditoria de seguimiento en estas areas serad una pare
integral del programa de auditoria del sistema de calidad.

Auditoria de proceso.

Es orientada a hacer una evaluacién de las practicas del control de proceso en éreas
criticas. El propdsito consiste en una verificacion del nivel de calidad de un proceso, es decir si e
proceso cumple con los requerimientos establecidos; conformidad del proceso, de los operarios y

del equipo.

Al efectuar dicha auditoria se tendran que comprobar los siguientes puntos

® [Existencia de procedimientos e instrucciones para gjecutar el trabajo y para realizar las pruebas
ylo inspecciones.

* Disponibiidad y conocimientos de tales procedimientos e instrucciones por ef personal tanto de
fabricacidn como de control de calidad.

e Conformidad de realizacién tanto del personal de fabricacién como del personal de control de
calidad con los procedimientos e instrucciones establecidos.

¢ Documentacidon y fundamentos de toda inconformidad respecto a procedimientos e
inspecciones.

En alguncs procesos se exige una calificacién mediante pruebas previas a la ejecucion del
trabajo. Pero no es funcion de los auditores realizar pruebas de calificacion de los operarios.

Auditoria de procedimientos.

Estas auditorias operan como una técnica para la verificacion y como exadmenes formales
de que los procedimientos detallados en el plan de calidad se estan siguiendo. El propésito
primaric de la auditoria es asegurar la ejecucion efectiva de todos los aspectos del procedimiento
de calidad. £n caso contrario hara la identificacion de que el disefo de procedimientos es
inadecuada y debe ser revisado para mejorias.

E! plan de auditoria se enfocara a &reas claves de procedimientos. Puede dirigirse tanto a
ciertos procedimientos individuales clave; como la instruccion de calidad por los empleados; asi
como para aquellos grupos de procedimientos tales como:

Documentacion y registro de calidad en el proceso.

Equipo de proceso de manufactura y mantenimiento de herramienta.
Practicas de manejo de materiates y almacenamiento.

Medicion y calibracion del equipo de informacion de calidad.

* * * &
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La frecuencia de tas auditorias se establece con base en el promedio de posibles cambios
en las operaciones.

Auditoria detf producto.

También conocida como auditoria de la efectividad de la inspeccion del fabricante, consiste
en una reinspeccion o inspeccion paralela de materiales o productos. Todas las caracteristicas de
calidad que hayan sido examinadas previamente se evaldan. Ciertas pruebas adicionales de vida,
ambientales y de confiabilidad que no pueden ser desarrolladas bajo las condiciones de produccidn,
también son realizadas. El examen del producto bajo condiciones de uso centrados al cliente es la
orientacion para los pasos de fa auditoria.

El trabajo de auditoria del producto puede realizarse directamente al final de la linea de
produccion, o en el caso de productos donde ciertos componentes y sub-ensambles quedan en el
producte terminado, puede hacerse en algunas areas dentro de! proceso. La ubicacién depende del
lugar donde las caracteristicas de calidad pueden ser mejor evaluadas con la técnica requerida y la
objetividad necesaria.

La frecuencia de la auditoria debe estar en relacién con el volumen de produccién y con las
condiciones de tiempo ciclicas de la produccion. Para articulos de ciclos cortos y alta produccidn, la
auditoria debera ser diaria, por los rapidos cambios de calidad que se pueden dar en condiciones
de grandes volimenes,

Para productos de volumen de produccion medio, se programaran auditorias semanales, y
auditorias mensuales pueden requerirse para productos de ciclos de produccién largo.

La reinspeccidn de materiales o componentes aceptados o rechazados por el departamento
de control de calidad del proveedor o subcontratista, en base a los procedimientos de su programa
de calidad, permite determinar la efectividad de su personal de inspecctién extendiéndose como una
descripcion correcta, ya sea rechazar o aceptar. La decisién incorrecta puede ser de dos tipos:

Tipo | Rechazé de un material o producto, conforme con las especificaciones,
Tipo Il Aceptacidn de materiales o preductos no conformes.

El objetivo de la auditoria del producto no involucra la verificacién de los procedimientos o
técnicas de inspeccién, lo cual corresponde a una auditoria del proceso.

Auditoria técnica o de medicion.

Se entiende por auditoria técnica o analitica; también se le conoce como de medicidn, a la
evaluacion de la eficacia de! cumplimiento de los procesos especiales, asl como la adecuada
aplicacién de las especificaciones de codigos o normas para la comprobacion del trabajo realizado.
Podemos decir que esta orientada a medir las practicas de evaluacién de formas particulares de
metrologia. En este tipo de auditorias podemos encontrar:

Al equipo.
Al sistema de calibracion.
A procesos especiales.
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Auditoria de seguimiento.

- Se entiende por auditoria de seguimiento, a la evaluacién del grado de implantacion de las
acciones requeridas y convenidas después de la auditoria.

Auditoria gerencial.

Se entiende por auditoria gerencial, a la evaluacidn de la eficacia de las actividades
referentes a la calidad de los diferentes departamentos, gerencias o plantas inlegrantes de la
empresa involucrados en el sistema de calidad.

l) DE ACUERDO A QUIEN LA REALIZA.

En el punto anterior revisamos diferentes tipos de auditorias de calidad, y si revisamos otras
publicaciones encontraremes diferentes tipos. Pero podemos distinguir que las auditorias que se
llevan a cabo para determinar el grado de cumplimiento de una organizacion de acuerdo a un
modelo de calidad , las llamamos Auditorias del Sistema de Calidad.

Este tipo de auditoria requiere que el auditor utilice un grado justo de juicio para establecer si
ios controles son adecuados. De aqui, el que podamos hacer una clasificacién de acuerdo a quién
realice la auditoria, las cuales pueden ser:

=-Auditoria Interna. w-Auditoria Externa.
Auditoria Interna o De Primera Parte.

Las auditorias internas de calidad también nombrados de primera parte pueden efectuarse
por los miembros de la organizacién o por personas en su nombre. La organizacion los realiza en si
mismos para confirmar a la alta administracion que el sistema esta trabajando efectivamente. La
base para ésta auditoria es usualmente un sistema de calidad documentado.

Las razones para las auditorias de primera parte son:

E! estandar del modelo de calidad lo requiere.

Como mecanismo de control utilizado por la administracién.

Para corregir discrepancias antes de que un organismo externo los encuentre.
Para mejorar la organizacion sistematicamente.

* & > @

Las areas a ser auditadas seran aquellas que laboren bienes o servicios bajo normas,
especificaciones o requerimientos especiales de los clientes, efectuando éstas, en forma
programada y en base al comportamiento historico de! departamento o seccion auditada.

Después de la evaluacion, el responsable de la auditoria enviara el resultade, anexando sus
comentarios, junto con una copia del informe, al responsable del érea auditada para que lo revise y
determine cuales son las acciones correctivas necesarias, debiendo contestar dentro de un plazo
no mayor de cinco de cinco dias habiles a la recepcion de! informe, indicando que acciones
correctivas se implantardn y cuando. Aseguramiento de calidad verificard que las acciones
comectivas propuestas sean congruentes con las desviaciones encontradas y que el plazo para
implantarias sea razonable.
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Las acciones cormrectivas darén lugar a una nueva auditoria (auditoria de seguimiento), que
permitira evaluar la efectividad de las acciones comectivas, ¥ no dejara de realizarla hasta que la no
conformidad sea eliminada o se encuentre bajo control,

Auditoria Externa, De Segunda y Tercera Parte.

Las auditorias externas tienen como propdsite general determinar si el organisme auditado
es capaz de ser considerado para tener relaciones contractuales ( De segunda parte) o bien
obtener la certificacion { De tercera parte).

De Segunda Parte.

Las auditorias de calidad de segunda parte, pueden efectuarse por los ciientes de la
organizacidn o por otras personas, en nombre de los clientes cuando exista un contrato o una
familia de contratos bajo consideraciones. Esto proporciona confianza del proveedor.

Estas auditorias son llevadas a cabo por una compafiia que audita a sus subcontratistas.
Hay un sin nimero de razones por las cuales se desea revisar a un subcontratista estas pueden
ser:

+ Las normas del modelo de aseguramiento implican la necesidad.

+ Provee informacién para seleccionar, clasificar y aprobar subcontratistas.
+ Provee ayuda para mejorar los sistemas de calidad de los subcontratistas.
+ Aumenta comprension mutua de los requisitos de calidad.

Las auditorias a proveedores y subcontratistas deben ser realizadas por el personal de
aseguramiento de calidad de la empresa, seran evaluadas de acuerdo a las normas y
especificaciones indicadas en la documentacién de adquisicion, y con la colaboracién de los
departamentos de contro de calidad o aseguramiento de calidad del auditado.

La frecuencia de las auditorias a proveedores o subcontratistas deberan ser con una
frecuencia de tres meses, en el primer afio, siendo los resultados de éstas auditorias las que
reflejen el periodo de las mismas en el futuro.

En los afios sucesivos y después de figurar en la lista de proveedores aprobados por la
empresa, las auditorias se realizardn por lo menos una vez al afio. Todo el proceso de realizacién,
envio de resultados, acciones correctivas tomadas, etc, se realizaran del mismo modo que las
auditorias internas.

De Tercera Parte.

Las auditerias de Tercera Parte pueden efectuarse para obtener [a certificacion o el registro
de parle de organizaciones de certificacién competentes, para proporcionar confianza a un conjunto
de clientes potenciales. Es realizada por un organismo que es comercial y contractualmente
independiente de la empresa, de sus proveedores o subcontratistas y clientes. Determina como el
sistema de calidad de un organismo ha sido documentado e implantado en concordancia con una
norma de calidad especifica y con fines de registro.
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It ) DE ACUERDOQ A LA FUNCION QUE REALIZA.
Auditoria de Adecuacién.

El proposito de un sistema sera establecido dentro de la documentacion de calidad, por
ejemplo, el manual de calidad, procedimientos, etc. Una auditoria tiene que examinar primero lo que
pretende el sistema, entonces tiene que examinar ese propdsito contra los requisitos del estandar
que se utiliza.

Asi, una organizacién que emprende una auditoria en otra compafia, primeramente
evaluara la documentacidn suministrada contra el estandar, por ejemplo ISO 9000, esto es
comunmente llamado la auditoria del propésito o la auditoria de adecuacion.

En general podemos decir que es una auditoria orientada a validar la conformidad que tiene
el manual de calidad con la norma SO 9001 6 9002, y la conformidad existente entre el manual de
calidad y el manual de procedimientos. Los pasos para ejecutar una auditoria de adecuacion son
relativamente sencillos y no requiere una planfficacion excesiva, dicha auditoria conlleva
especificamente un andlisis documentai.

Los pasos involucrados en la auditoria de adecuacién son:

¢ Revisar los enunciados del manual de calidad y verificar que se contemplen en su redaccién
todos los DEBE de la norma, seccién por seccion. No puede dejarse de mencionar ningtin DEBE
de la norma relevante a la naturaleza de la empresa. Si este fuera el caso, se estaria generando
una inconformidad.,

+ Verificar en el manual de procedimientos, la existencia de procedimientos para cada enunciado
del manuat de calidad. Si hubiese un enunciado que no tuviera su procedimiento respectivo se
estaria incurriendo en una inconformidad.

Es importante realizar este tipo de auditoria cuando se estd en el proceso inicial de
implantacion de la norma en una empresa o cuando un auditor tiene un interés especial en verificar
la seriedad con la cual una empresa ha redactado su manual de calidad y procedimientos.

Auditoria de Cumplimiento.

Después de haber examinado lo que pretende el sistema o propdsito, contra los requisitos
del estandar. En segundo lugar, la auditoria tiene que establecer entonces la extension hasta la cual
ese propésito ha sido puesto en practica, es decir implantado. En tercer lugar, y muy imporiante, la
auditoria tiene que establecer entonces si la praclica es efectiva en lograr ios objetivos definidos

Estas etapas son las partes activas de la auditoria, en las que el auditor verifica las practicas
actuales contra el propésito documentado. Esto es cominmente lamado auditoria de cumplimiento.

La auditoria de cumplimiento tiene como propésito verificar si en la organizacién se cumplen

los procedimientos que se estén auditando. La auditoria de cumplimiento tiene tres fase definidas:
De planificacion, de ejecucién y de evaluacion.
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3.6 ETAPAS DE LA AUDITORI{A

Una auditoria atraviesa tres etapas distintas. Habiendo establecido la intencidn con la
administracién del proveedor que explique como cumplen con el Estandar. Esta evidencia puede
ser producida en la forma de un Manua! de Calidad, que tiene que ser evaluado por el auditor para
ver si el sisterna esbozado en el documento cumple con el estandar. Esta es |a primera etapa de la
evaluacion - la auditoria del propésito 6 adecuacion.

En segundo lugar, el auditor entonces necesita visitar al auditado y determinar el grado en
el cual la préactica real cumple con el manual. Esta es |a segunda etapa de la auditoria - la auditoria
de cumplimiento 6 implantacién.

La tercera etapa es la evaluacién de la efectividad. Todos los hatlazgos de la auditoria son
registradas y analizadas para evaluar el grado en e cual el sistema de calidad cumple los objetivos
especificados. Un nimero significativo de discrepancias menores, particularmente si se registran
contra una sola cldusula del estandar, dard una indicacién de que el sistema no es efectivo .
Igualmente, el registro de una discrepancia mayor indicara una falta de efectividad.

A cada etapa se le debe dedicar tiempo. Cada una debe ser llevada a cabo y analizada
sisteméaticamente.
3.7 PROGRAMADO DE LAS AUDITORIAS.

Al establecer un programa de las auditorias, se comprende que la auditoria no es una
actividad de una vez y para siempre es una herramienta para ser aplicada donde sea necesario y
con la profundidad necesaria que demanden las circunstancias.

Interna, de Pimera Parte.

Una organizacién tipica que trata de cumplir con un estandar podria crear un programa de
auditoria sobre la base de! cuadro que se muestra.

| Departamentos anhe. fob mar abe may jun jul_ [apos. | sep. | oct nov. dic.
Ventas P
Adminigiracién P

CLAVE : P = auditorias programadas solamente sobre la base de su IMPORTANCIA

Se observa que en ef programa de auditorias estan, contempladas todas las dreas durante
un afo, dentro del alcance y el presupuesto. Sin embargo, lo que probablemente ocurra en la
practica es que la auditoria externa pueda encontrar alguna discrepanciasen una de estas areas.
Una audioria intema posterior podria arrojar alguna razén de la discrepancia. Estos problemas no
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deben ser ignorados debido a que el sistema de auditoria no es un fin en si mismo. Por to tanto, e
programa de audiloria necesita ser flexible basado en la experiencia y las necesidades
establecidas.

Externa, de Segunda Parte

Un sistema de auditoria de segunda parte, puede ser programado en una base a largo
plazo,si l]a compafiia que audita sabe qué proveedores son probables que utilicen en un periodo.
Este puede ser el caso, perc de nuevo, hay diversas formas actuando que pueden alterar esos
planes,

Los proveedores estan buscando constantemente nuevos mercados y nuevos clientes.
Esos clientes estan siendo bombardeados por otros proveedores potenciales y donde parece gue
hay un beneficio comercial al abrir una nueva fuente de suministro, la compaiiia puede querer
auditar al nuavo proveedor o subcontratista.

En la situacidn de cotizacién competitiva, una compafia puede desear auditar a los
proponentes coma una base para la decision de compra definitiva.

Habiendo hecho esta decisién, la compaiiia puede desear llevar visitas de vigilancia para
garantizar que los requerimientos del contrato son entendidos completamente y se estd cumpliendo
con ellos. Los resultados de fodas estas auditorias se combinan para formar una calificacién y quizé
también una clasificacidn del desempeno, en que estdn combinadas otras caracteristicas distintivas
de calidad del proveedor o subcontratista; precio, entrega, resultado de inspeccién de los lotes
recibidos, servicio, etc. Aquellos proveedores o subcontratistas que obtengan una calificacion atta o
la mejor clasificacién merecen alguna ventaja comercial si se considera que esas auditorlas e
inspecciones pueden ser minimizadas.

Externa, do Tercera Parte.

Las auditorias de tercera parte pueden ser programadas en una base bastante exacta y el
namero de auditorias posibles en un tiempo dado puede ser mas o menos determinado. Durante
un afio, por ejemplo visitas esenciales al auditado habran inciuido una visita preliminar, una visita de
evaluacién y un nimero predeterminado de seguimiento. Esta visitas son de duracién variable y
ésto supone que el auditado obtiene el registro en la primera evaluacion, que no es tan inusual
como pudiera parecer. Sin embargo, el nivel de personal necesario puede ser planteado mucho
mas facilmente que aquellas para auditoria de primera o segunda parte.
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IV. ELEMENTOS EN LA AUDITORIA.

! a auditoria de calidad involucra tres elementos basicos en su realizacion;

4.1 CLIENTE.
Sera la organizacion que solicita la auditoria y puede ser cualquiera de los siguientes:

= Un organismo que desea tener auditado su propio sistema de calidad contra alguna norma de
calidad.

=> Un organismo que desea auditar ef sistema de calidad de un proveedor, usando sus auditores o
una tercera parte.

=» Una agencia independiente autorizada para determinar si el sistema provee el control adecuado
de los productos o servicios que se entregan (organismos regulatorios de alimentos,
medicamentos, nucleares u otros).

= Una agencia independiente asignada para efectuar una auditoria con el objeto de documentar el
sistema de calidad del auditado con fines de registro.

Dentro de las funciones y responsabilidades del cliente encontramos las siguientes:

s Determinar la necesidad y el propésito de la auditoria e iniciar el proceso.

rDetermina al crganismo auditor.

mDetermina e alcance general y amplitud, asi como cud! norma o documento del sistema de
calidad serd la referencia para conducir la auditoria.

w-Recibir el informe de auditoria.

weDeterminar e informar al auditado cuales son las acciones de seguimiento que se tomaran.

4.2 AUDITADO.
Serd la organizacion a ser auditada.

Dentro de los funciones y responsabilidades, la administracién de! auditado debe tener en
cuenta las siguientes:

m-Informar a los empleados involucrados sobre los objetivos y el alcance de la auditoria.

se-Asignar miembros del personal como responsables para acompaiiar a los miembros del equipo
auditor.

re-Proveer los recursos necesanos para el equipo auditor, para asegurar un procesc de auditoria
efectivo y eficiente.

- Permitir el acceso a las instalaciones y el material evidencial cuando sea solicitado.

s-Cooperar con los auditores para permitir que se alcancen los objetivos de la auditoria.

re-Determinar e iniciar las acciones correctivas con base al informe de la auditoria.
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4.3 AUDITOR.

Es la persona calificada para planificar, ejecutar y evaluar la auditoria, en concordancia con
una norma de referencia. Un auditor es una persona que debe ser independiente del érea o
empresa que va a ser auditada.

Los auditores de calidad pueden dividirse en dos categorias; intemos y extemnos. Los
internos son empleados de la organizacién auditada.

Los auditores externos no pertenecen a la organizacion que se va auditar, sus modalidades
pueden ser:

= Individues u organizaciones controladas por un cliente para realizar la auditoria en su
representacion,

= Individuos u organizaciones empleados por una casa matriz para ejecutar una auditoria a fin de
determinar si una organizacién, divisidon u otro elemento de la corporacion cumple con las
politicas corporativas,

= Individuos u organizaciones interesados en auditar a una empresa, por ejemplo; auditar a un
subcontratista,

Al efectuar la auditoria, ya sea por una persona o un equipo, debe asignarse a un auditor
lider que sera responsabile de la misma.

Dependiendo de las circunstancias, el equipo auditor puede incluir expertos con
conocimientos especializados, auditores en entrenamiento u observadores, que seran aceptados
por el cliente, por el auditado y el auditor tider.

AUDITOR. La posicién de los auditores es de considerable importancia, dentro de sus
actividades y responsabilidades podemos mencionar las siguientes:

m-Mantenerse dentro del alcance definido de la auditoria.

mActuar con objetividad ante sus observaciones, evitando toda discusién personal.

mRecoger y analizar informacién que le permita determinar la conformidad o no de lo que esta
aduefiando.

- Considerar cualquier evidencia que pueda relacionarse con el proposito de la auditoria.

rEstar capacitado para la adecuada interpretacién de los procedimientos, instructivos y otfros
documentos que describan el proceso.

m-Cooperar y apoyar al auditor lider.

m-Mantener y salvaguardar los documentos commespondientes a la auditoria para;

=-Asegurar |la confidencialidad permanente de los documentos.
= Entregar dichos documentos cuando sean requeridos.

AUDITOR LIDER. E} auditor lider es el responsable de todas las fases de la auditoria. Debe
tener la capacidad administrativa y experiencia, asi como la autoridad para tomar las decisiones
finales con respecto a la conduccién y cualquier observacion de ta misma.
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Ademas de las actividades y responsabilidades que tiene como auditor comun , se egregan
otras como son:

e»Definir los requisitos de cada auditoria a realizar, incluyendo las calificaciones requeridas de los
auditores.

mrPlanear la auditoria, preparar la documentacion del plan de auditoria y las actividades
individuales de los auditores.

mRevisar la documentacion del sistema de calidad para ver si cumple con los requisitos de la
norma aplicable.

m|nformar las no conformidades criticas inmediatamente al auditado.

m Reportar y resolver los obstaculos encontrados durante la realizacion de la auditoria y tener la
autonidad para suspenderla si esos obstaculos fueran insuperables.

s Representar al grupo auditor con la administracion del auditado.

rinformar en forma clara, concluyente y sin retrascs los resultados de la auditoria.

Pero debemos enfatizar que el papel principal del auditor es observar los sistemas de su
compafifa y aquellos de los subcontratistas y proveedores. Esto es de modo que ellos puedan
determinar el cumplimiento con ef estandar y/o con los requisitos del contrato; ver si el sistema ha
sido puesto en practica como fue escrito y finalmente ver si es efectivo.

El papel del auditor intemo y del auditor extemno difieren en algunos aspectos sutiles. Esto
impone limitaciones en e auditor y demanda diferentes habilidades.

Un auditor internc es frecuentemente visto como el instrumento de la administracién para
desarrollar procedimientos y sistemas. El enfoque del auditor puede ayudar a poner nuevos
procedimientos en su lugar. Frecuentemente, el auditor intemo tiene poderes limitados, pero él o
ella se vuelve realmente mas conocedor que ia mayoria de la gente en la organizacién acerca de
como opera la compania. Al trabajar en la misma compaiiia que los auditados, el auditor tiene
obviamente alguna libertad para ayudar con sugerencias acerca de que tipo de accidn correctiva es
necesaria.

El auditor externo de segunda parte, igualmente puede ayudar a los subcontratistas en el
desanollo de sus procedimientos. Sin embargo, como el auditor representa a un cliente; quiza un
cliente mayor, esto implica que el auditor tiene una gran cantidad de poder aparente. El auditor tiene
que ser muy cuidadoso acerca de cdmo ese poder aparente es utilizado, el auditor necesitara ser
muy cuidadeso al hacer sugerencias. Por ejemplo, cuando se visitan diferentes subcontratistas de
la misma clase de produclo, seria poco ético hablar acerca de un proveedor con otro en cualquier
modo.

Es muy comuin que el auditor inferno en una compaiiia, frecuentemente tiene la tarea de
auditar a los subcontratistas. Esta es una posicién de interfase muy importante, pnmerc entre la
administracion y los departamentos operativos, y en segundo lugar, entre la compafiia y sus
subcontratistas.

Todos los auditores tienen los mismos objetivos y pueden seguir las mejores convenciones
y procedimientos al auditar. Un auditor de tercera parte, tiene impuestas limitaciones acerca de que
tanto consejo-asesoria puede dar al auditado. Tales auditores estan regidos por estrictas reglas de
conducta, que incluye el comportamiento de mantener la confidencialidad en todo momento, por lo
tanto, las recomendaciones dadas pueden ser el resuftado del conocimiento obtenido de otro
clente y como tal, se puede incurrir en una violacion seria de la confidencialidad.

33



4.2.1 ATRIBUTOS DE UN AUDITOR.

Como toda persona que desempeiia una actividad profesional, el auditor debe reunir ciertas
caracteristicas para desempenar su papel. Parece haber una lista muy larga en la bibliografia, en ta
que se mencionan los atributos que debe tener un auditor, peroc muchas de estos parecerian
oponerse una con ofra. Por lo que aqui sclo mencionamos los que podrian marcarse como
importantes en un auditor.

Objetivo. Los auditores deben ser objetivos, ya que en todo momento tienen que utilizar
solamente los hechos.

Perseverante. Los auditores tiene que lograr los objetivos de la auditoria de manera justa,
no a costa de o que sea y aclarar cualquier duda a su propia satisfaccion.

Cortés. El auditor es siempre un visitante, un huésped. Si los auditores hacen o dicen cosas
que atentan contra el comportamiento aceptado para los huéspedes, otros reaccionaran de
acuerdo a su comportamiento.

Profesional. Los audilores tienen diversas obligaciones hacia su empleador, ellos mismos,
la profesion, colegas y para el auditado. En todo momento deben ser justos, e informar
exactamente sin temor o favor. Si el auditor y el auditado terminan el dia con mutuo respeto,
después de una auditoria donde se encontraron muchas no conformidades mayores y esto evitara
la obtencidén de un contrato grande, entonces es probable que el auditor haya sido profesional. Es
quizas la suma de todos los atiibutos expresados.

Progresivo. La tecnologia cambia en pericdos cortos y los auditores que son profesionales
pueden encontrar dificil estar a 1a par de los cambios, a menos que reaimente trabajen en la
industra. Es esencial que se mantengan actualizados.

Trabajador. Las audilorias son agobiantes, una auditoria de varios dias de duracién no se
detienen a las 5 pm cada dia. Las tardes pueden requerir considerable discusién y andlisis de las
observaciones. Durante |a auditoria, el auditor es visible todo el tiempo. Cualquier persona sin el
deseo de trabajar muy duro y periedos sostenidos, no deberia llegar a ser un auditor de calidad.

Puntual. Habiendo hechos los arreglos de 'a auditoria, es parte del profesionalismo
mantener €| plan y estar a tiempo para las diversas reuniones y para las visitas de cada
departamento. Nada es mas negativo que el llegar tarde y mantener al auditado esperando.

Con principios. Los auditores deben ser completamente abiertos acerca de sus
preocupaciones, si encuentran una discrepancia {( No conformidad) la deben discutir en el
momento. No deben sacarse un as de la manga en la junta final. Los auditores tienen que
mantener la confianza, ya que frecuentemente estan involucrados con mucha informacion
confidencial acerca de competidores. No deben romper esa confianza.

Positivo. Es la tarea del auditor hacer un juicio sobre la base de |a falla de la efectividad de
un sistema de calidad. La auditoria puede llegar a ser una blsqueda de fallas, un ejercicio negativo.
La tarea del auditor no es negativa. Cada no conformidad es una oportunidad para mejorar, pero
también debe plantearse lo que esta cumpliendo con los requerimientos.
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Pragmatico. Si un auditado no es mejor, o potencialmente mejor después de la auditoria, la
auditoria ha sido una pérdida de tiempo y dinero de todo el mundo. Sila auditoria ha sido enfocada
a una gran cantidad de detalles menores, entonces habra sido de ningin beneficio y muy frustrante
el haberla experimentado.

Preciso pero practico. Es facl para ios auditores querer todo perfecto, pero tienen que
tener presente que estan trabajando con seres humancs y que no es un estado natural el ser
absolutamente perects, sin embargo, aceptando esto, su trabajo es descrbir exactamente y
precisamente qué y por qué es una discrepancia También en ciertas situaciones, sugerr un
remedio. Por lo fanto, los auditores deben tener buenas habilidades para hablar y escribir
claramente en la presentacién de la informacién.

4.3.2 CALIFICACION DEL AUDITOR.

El objetivo de la auditoria es examinar lo adecuado de los sistemas para asegurar la calidad.
lgual que una auditoria financiera, se espera que el auditor esté calificado y tenga experiencia. Una
auditoria de calidad no estan sencilla como puede parecer El auditor necesita tener la experiencia
apropiada para llevar acabo ia auditoria, ademas del entrenamiento técnice o cientifico apropiade
necesita conocer de:

= Normas de aseguramiento de calidad.

=-Practicas de calidad de la industria que se audite.

=-Requisitos contractuales y legales.

=-Administracién de una auditoria ( planeacian, organizacion, etc)
= -Practicas de auditoria.

En ios afios 60°s y 70°s, durante el desarrollo de la energia nuclear en los E.U, el Institulo
Nacional Americano de Estandares { ANS! ) definid un sistema de aptitudes para la gente
involucrada en llevar a cabo auditorias de modo que una organizacion pudiera certificar a su
personal. Este sistema requirié una evaluacion documentada de los siguientes puntos para
auditores y auditores lideres:

—» Educacion.

=» Experiencia.

= Capacidad profesional.

= Habilidades de comunicacién
= Participacién en auditorias.

= Entrenamiento y examinacion,
= Registros de certificacion.

= Mantenimiento de la aptitud

Este sistema est4 en uso ain hoy bajo el ANSI NQA-1 y muchas organizaciones lo utilizan.
El Instituto de Aseguramiento de Calidad, en 1985 adopté los principios inherentes en ese sistema
ANSt y cre6 el Registro Internacional para Auditores Certificados ( IRCA ). Este es un esquema
nacional en el Reino Unido, pero tiene muchos asesores y asesores lideres registrados fuera def
pais. Una lista de gente que aplica y reine los criterios es publicado por el IRCA. En los E.U, el
Comité de Acreditacién de Registradores ( RAB ) realiza una funcion similar.
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Los requenimientos de IRCA son detallados, pero un sistema de calificacion por puntos es
basado en; estudios realizados, experiencia laboral, experiencia en audiloria, entrenamiento en un
curso reconocido por el IRCA y un resultado satisfactorio en el examen dentro del curso. Asi
también menciona que no es esencial la experiencia técnica en el ramo gue se audita, pero la
familiaridad con las actividades principales de las organizaciones industriales o comerciales es
aconsejable. Asi, la mayoria de los audilores tiene un antecedente técnico y expenencia laboral en
el entorno en que estan auditando. Muchas compaiiias reconocen el beneficio de enviar a sus
auditores a cursos de entrenamiento en auditoria reconocidos por el IRCA. El auditer debe tener un
conocimiento  completo del estdndar de aseguramiento de calidad y un buen conocimiento de
sistemas de administracion.

ISO también da crterios para la calificacion de los auditores y auditores lideres, que en
esencia son muy similares a los que expone la ANS| en su suptemento para calificar auditores,
podemos decir que solo varian en la forma de puntuacién de los distintos puntos considerados, A
continuacién menciocnaremos los puntos que considera 1SO para la calficacion de auditor y la
puntuaciéon que maneja.

Educacién. Los candidatos auditores deben de haber terminado por Jo menos la educacién
preparatoria, la cual describe como aquella que se tiene después de la educacion elemental, pero |a
anterior a la de un grado. Ademas deben demostrar competencia para expresar conceptos e ideas
en forma clara y precisa, tanto oral como escrita.

Escolaridad Puntuacién asignada

Pasante de carrera técnica o administrativa
Licenciatura en area técnica o administrativa
Posgrado en area técnica o administrativa
Como auditor certificado, ya sea por:

£W R =

ANSI/ASQC como Certificate as Quality Auditor &
ISO como Auditor Lider Certificado ( 1SO 8000 ).
Maximo
Minimo requerido 1

Entrenamiento. Los candidatos deben tener el entrenamiento necesario y suficiente para
asegurar su competencia en las auditorias, el cual debe incluir los aspectos mencionados af
principo del tema.

Entrenamiento Puntuacién asignada

Sistena de calidad 1

Técnicas de auditoria 2
Maximo 3
Minimo requerido 1

Experiencia. Los candidatos a auditores deben tener un minimo de cuatro afios de
experiencia practica adecuada ( sin incluir entrenamiento ), dos afios de los cuales, por lo menos
deben haber sido en actividades de aseguramiento de calidad. Debe haber obtenido experiencia en
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el procese completo de auditorias, la cual tuvo que ser obtenida participando como minimo en
cuatro auditorias, con duracion total de por lo menos 20 dias y toda experiencia relevante debe ser
razonablemente reciente,

Experiencia Puntuacién asignada

industrial 1 Por quinquenio Maximo 4

En Control de Calidad ( Inspeccién y Prueba ) 1 Por bieno * 4

En Auditoria 2 Por afio * 4

En la implantacién del sistema de Calidad 2 Por afio * 4
Maximo 16
Minimo requerido 7

Capacidad administrativa. Los candidatos deben demostrar a través de medios
apropiados su conocimiento y capacidad de utilizar las habilidades administrativas.

Examinacién Puntuacién requerida

Facilidad de comunicacién ( oral y escrita )
Habilidad para entrevistar

1
2
Maximo 3
Minimo requerido 2

En cualquiera de los puntos anteriores, Ia falta del requisito implica una puntuacién de 0.
Calificacién. La calificacion minima requerida para aprobar es de la siguiente forma:

Auditor Lider 16 Puntos.

Auditor 12 Puntos.

En muchas ocasiones cuando no se alcanza la puntuacion se puede considerar a la
persona como auditor en entrenamiento, siempre y cuando obtenga un minimo de 8 puntos.

4.3.3 REGISTRO DE AUDITORES.

El registro de [as calificaciones de los auditores permitira su revisién semestral como minimo
para verificar que el personal que participa en las auditorias se encuentran debidamente registrado
y vigente. La responsabilidad seré del responsable de aseguramiento de calidad.

El personal que participa en las auditorias causaréd baja en el registro por las siguientes
razones, quedando inhabilitade para continuar auditando hasta que se de una recalificacién por
parte del organismo.

# Por dejar de participar en auditorias por un periodo mayor de 18 meses. Mantendra el registro

siempre y cuando siga con actividades del sistema de calidad.
e Suspender actividades en el sistema de calidad por un tiempo mayor de 12 meses.
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® Al dejar la empresa; en el cual la baja no sera automatica, sino que se reduciran los periodos de
los incisos anteriores, de 18 a 9 meses: y de 12 a 6 meses.

* Por conducta inadecuada o imesponsable. Cuando se tengan evidencias de actuacion negligente
al realizarlas,

4.3.4 CERTIFICACION DE AUDITORES.

El desarrollo y administracién de los examenes de auditores es responsabilidad de la
direccion de la empresa. Dicha aclividad puede delegarse a una agencia certificadora pero
mantiene la responsabilidad final de su certificacion.

La documentacién relativa a la preparacidn, calificacion, certificacion y vigencia de auditores,
los conservard y vigilard la organizacién auditora.

En los E.U, el comité de Acreditacion de Registradores ( RAB ), conjuntamente con el ANSI,
opera de un modo similar al UKAS Britanico y acredita organismos de certificacién. Tiene también
la funcién de certificar auditores como: Auditores Provisionales del Sistema de Calidad (QS-PA),
Auditor del Sistema de Calidad (QS-A), Auditor Lider de! Sistema de Calidad (QS-LA).

En 1985, el Consejo Nacional de Acreditacion de Organismos de Certificacidn (NACCB) fue
establecido. Operado por un consejo de administracién independiente, patrocinado por el
Deparlamento de Comercio e industia (DTI), con un secretariado de la British Standards
Institution, éste organismo acredita a las organizaciones de auditorias de tercera parte. El estandar
contra ef cual el NACCB eval(a un organismo de certificacion potencial es el EN 45012

En México, actualmente no existen organismos reconocidos para certificar a los audiores.

Nota: En Julio de 1995, el NACCB se unibé a NAMAS y se llama ahora UKAS.

4.3.5 VIGENCIA DE AUDITORES.

La vigencia de la certificacién de un auditor puede ser mantenida si cumple en los siguientes
puntos:

* Participacién regular en auditorias.
e Participacién regular en programas de capacitacién de auditores.

e Revision y estudio de codigos, normas y procedimientos del sistema de calidad, asi como sobre
documentos relativos a la ejecucién de auditorias.

* Revision de su desempefio por lo menos cada tres afos por un pane! evaluador.
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V. AUDITORIA EXTERNA.

G omo se ha mencionado, la auditoria de calidad cumple la funcién de detectar y apoyar la
subsanacién de situaciones que operan fuera de aquello que se especifico,
principalmente en el manual de calidad. Asi también se menciond la existencia de auditorias
internas y externas y las caracteristicas de éstas. Ahora nos daremos a la tarea de hablar de como
se da el proceso de auditoria, es decir cuales son las etapas que se desarrollan para Hlevar una
auditoria. Se dice que los planes formales y procedimientos para el programa de auditoria, son
necesarios para proveer de estructura y calidad al producto de la auditoria, ademas reducira el
temor al proceso del mismo por parte de los posibles auditados si se conocen las reglas.

5.1 PROCESO DE AUDITORIA.

Al realizar una auditoria, la alta directiva junto con el gerente de calidad determinaran la
planificacién de que actividades seran auditadas, las razones por lo que se escoge una aclividad o
area especifica en particular; independiente del calendario existente para auditorias, son muy
diversas. Asi como también quien puede realizarlas, ya sean equipos dentro del mismo organismo
O por personas ajenas a la organizacion, como contratistas, proveedores u otro.

Hay diversas formas en las que se puede planificar una auditoria. Por ejemplo una auditoria
interna. Algunas compafias trazan una matriz que muestre todos los grupos de actividades tales
como: proyectos, fineas de productos yfo proceso, esto a lo largo de un eje y los compromisos a lo
large de otro eje. esto da una pauta para planificar las auditorias de éste tipo.

Para auditorias externas se puede preparar una lista similar. Se enumeran los proveedores
criticos a lo largo de un eje y los grupos o fineas de productos servidos por ellos a lo fargo de! otro
eje. Aunque cabe mencionar que no todos los proveedores necesitan la atencién exigida por una
auditoria, y a veces solo es suficiente una inspeccién ocasional en planta o almacen.

La forma de planear y determinar que se quiere auditar son muy diversas, es decir las
razones para llevar a cabo la auditoria pueden variar, pero los procesos de preparacion y ejecucion
de ella no pueden variar en ningun grado. Lo que difiere es la escala de esfuerzos requerido. en
base a este esfuerzo podemos decir que las auditorias externas requieren mas preparacién, Por lo
cual, al realizar este trabajo sobre auditoria, fue e! objetivo de darle un enfoque hacia la auditoria
externa.

Las auditorias pueden ser descritas abarcando diferentes fases o etapas y respecto a esto,
en la bibliografia podemos ver que cada autor da diferentes etapas dentro del proceso de auditoria,
pero en esencia todos describen los mismos elementos, solo difieren en la profundidad con que
tratan cada uno.

Par ejemplo, D. Arter® maneja las siguientes fases:
=-Fase de preparacioén.
=-Fase de ejecucidn.

=-Fase de informacion.
«-Fase de cierre.
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Otra es la que menciona BS!1*°, 1a cual hace referencia a las siguientes etapas:

¢Planeacion y preparacion.
+Desempeiio.
“Reporte y seguimiento.

Una mas es la que plantea la Norma 1SO 10011-1", en programa de auditoria, que
menciona las siguientes etapas:

> Inicio de la auditoria.
»Preparacion.

»Ejecucion.

= Documentacion.
»Terminacién y sequimiento.

Esta (ltima etapa, es considerada como etapa anexa a la auditoria, ya que dependera del
auditado si la plantea como actividad vigilada por ef auditor.

independientemente de cuantas fases o etapas involucre ef proceso de auditoria, lo
importante es que todas abarcan los puntos importantes de la auditoria. Nuestro propésito serd
plantear un esquema del proceso de auditoria tomandoc como base los puntos importantes que
maneja la noma SO 10011-1 e integrando elementos relevantes que puedan manejar otros
autores.

Empezaremos por dar un esquema del proceso de auditoria, el cual representamos en la
figura 5. y definifemos cada una de las etapas, asi como los elementos que manegja cada una de
ellas.

5.2 INICIO DE LA AUDITORIA.

De un programa de auditorias o de |a iniciativa para el registro, se ha determinade que una
auditoria va a ser realizada, entre el momento en qué se asigna ésta y el momento en que
comienza, hay diversas cosas que hacer para dar las bases y organizar el trabajo que se realizara.
Hay auditores experimentados que saben como realizarlo ya que es algo rutinario para ellos, pero
hay otros que no estan habituados a este proceso, por lo cual deben utilizar o seguir una serie de
pasos para poder realizarla y poder minimizar errores, estos pasos pueden ser diversos, se
necesita tomar decisién en dos aspectos primeramente.

OBJETIVO O PROPOSITO.

El primero es el objetivo de la auditoria en ¢ cual nos podemos preguntar ; ;Espera evaluar
una compaiia de acuerdo a su grado de cumplimiento con el estandar?, ,Es para determinar
donde estin los mayores problemas?, ¢ Es para determinar la habilidad de ta compadia para hacer
un producto en particular o para suministrario a tiempo?, ;Es para dar seguimiento a las no
conformidades reportadas en una auditoria previa?.

Las respuestas a estas preguntas y otras similares, se utilizan para elaborar la descripcion
del objetivo o proposito.
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Figura 5. Estructura del Proceso de Auditoria
ALCANCE.

El segundo aspecto es el alcance o ambito. Determina un perimetro alrededor del 4rea que
se va a audtar e identifica los elementos, grupos y actividades que van a examinarse, es decir si se
requiere que la auditoria cubra todos los departamentos asociados con una linea de producto
particular, desde la recepcion de la orden hasta su envio, eso tendra un impacto en las decisiones
iniciales.

Ei alcance de la auditoria influye muche en su duracién. Si el alcance es demasiado amplio,
no es posible terminar la auditoria en un pericdo de tiempo razonable. Por el contrario, un alcance
demasiado limitado mal gastard recursos valiosos, ademas se tiene que tener en cuenta la
disponibilidad de dinero y el personal cuando se delimita el alcance.

El no perder de vista el alcance de la auditoria, puede ser una de ias tareas mas dificiles
para el equipo auditor y especialmente para el jefe del equipo. A menudo, durante el curso de la
auditoria aparecen mas &reas que necesitan ser examinadas y que pueden estar fuera del alcance
original de la auditoria. El equipo auditor se tiene que preguntar si son suficientemente importante
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para estudiarlas inmediatamente o si pueden esperar a un examen independiente en fecha
posterior.

La responsabilidad de ésta decision reside en el jefe del equipo auditor después de
consuitar a la central. Generalmente, es mejor adherirse al alcance original, independientemente
de lo que aparezca. Se piensa que los auditores son mas fiables cuando se atienen a las reglas.

ASIGNACION DEL EQUIPO AUDITOR.

Habiendo elaborado los parametros anteriores mencionados, se puede designar la persona
que va a llevar a cabo la auditoria. La persona sera llamada el Lider del equipo Auditor o el Auditor
Lider y tiene responsabilidad total sobre la planeacion, ejecucidn y reporte de la auditoria. Ef lider
necesita informar de los objetivos y alcance de la auditoria y requiere entonces que especifique los
recursos necesarios, en funcién de dias-hombre de trabajo, para llevar a cabo la auditoria y la
cantidad de personal requerido, incluyendo cualquiera con experiencia técnica especial.

El punto acerca de la experiencia y capacitacion de los auditores se menciono en el punto
4.3.2, por lo que ya no o revisaremos.

El lider del equipo tiene ahora una idea del tamafio de la auditoria. Por usar un ejemplo, en
una auditoria se requiere de ocho dias-hombre de equipo técnico para realizarla. El auditor lider
puede decidir si hace la auditoria solo y llevarse ocho dias en una compafifa o puede tener un
equipo de dos personas y gastar cuatro dias o tener un equipo de cuatro y gastar dos dias. EI
auditado generaimente prefiere que la auditoria se complete en el menor tiempo posible.

En una auditoria externa de segunda parte, el cliente decidird los recursos y el tiempo, En
una de tercera parte, el auditado; quien paga todos los gastos , le gustaria tener la certeza de que
los costos estan justificados.

Cualquier grupo de auditores probablemente se dividira en varios equipos de uno. dos o
mas. Cada eguipo necesita una escolta y cada equipo consumira tiempo de la administracion.
Aunque los equipos estan trabajande separadamente, comparten un objetivo comun y se reuniran
regularmente para revisar el progreso. En este momento, un equipo le pedira a otro que revise
areas especificas, documentos y de esta forma, el equipo recibira informacién de vanas fuentes, S
los equipos permanecen en el lugar por un corto periodo, habria poca oportunidad para hacer esto.
Se puede apreciar, por lo fanto, que ya sea cuatro gentes por dos dias, o dos gentes por cuatro
dias es probablemente lo oplimo, No es posible ser especifico en esto.

La auditoria hecha por una sola perscna son una invitacion a los problemas, para eviar que
la auditoria se convierta en una interpretacion limitada de las normas o métodos existentes. el
equipo auditor tiene gque ser integrado , por lo menos por dos personas. No impora ko bien
planificada o lo claras que parezcan estar las normas, en una auditcria siempre hay que hacer
interpretaciones, un s6lo auditor acabara por orientar a la empresa o agencia hacia su idea de lo
bueno. Aunque se pueda contar con un auditor estupendo, esta perspectiva acabara por ocasionar
danos. El trabajo en equipo fomenta el equilibrio. Hay ventajas al tener dos personas trabajando
juntas, por ejemplo, corroboracién, alguna independencia de |la segunda persona, se cuida e!
tiempo, experiencia especial, fomado de notas, etc. por lo cual es mas conveniente un equipo,
minimo de dos personas.
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REVISION PRELIMINAR DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Como base para planear la auditoria, ef auditor lider debe revisar la adecuacién en la
descripcion de los métodos del auditado, para satisfacer los requisitos del sistema de calidad, como
el manual de calidad.

Habiendo clarficado el objetivo, el alcance y los recursos necesarios, el auditor lider
necesita contactar con e! auditado. Frecuentemente, los contactos iniciales son establecidos a
través de la contestacion de un cuestionario por parte del auditado. Este puede proveer informacion
referente al tamafio de la compaiia, tipos de producto, nombres, direcciones, contactos, etc.

Es beneficioso para ambas parles tener una reunién preliminar en el lugar donde la auditoria
tendré lugar. Esto no es siempre posible; en el caso de audilorias de segunda parte, debido a que
la compania del auditor no siempre desea pagar por el viaje (quiza largo} del lider del equipo para
una estancia refativamente corta,

En las auditorias de tercera parte, frecuentemente incluye una visita preliminar y el costo
estd inciuido en la propuesta inicial. La visita puede tener mucho valor, ya que permite al auditor
lider conocer diversos miembros del equipo administrativo de! auditado y es una buena oportunidad
para el auditor lider, de ver de una forma general la planta y asi apreciar la escala, disposicién y
geografia de la misma. Si se requiere de transparte alrededor de ia planta o indumentaria especial,
también da oportunidad para que se pueda garantizar lo que se pide. La reunién provee al
auditado, una oportunidad para preguntar al lider de! equipo, acerca del modo en que la auditoria
ocurrira.

En este momento, también el auditado proveera documentos; por ejemplo el manual de
calidad que definen el sisterna de calidad, al auditor lider.

En las auditorias de tercera parle, las etapas iniciales varian de acuerdo a los
procedimientos del organismo de certificacion, asi que es bueno preguntar acerca del enfoque que
serd adoptado antes de la auditoria.

Es valioso habiar de algunos puntos especificos en esta parte, en particular de los manuales
de calidad, ya que serd una de las bases para la realizacién de la auditoria.

Manual de Calidad.

Hay mucha discusion y diferencia de opinién acerca de qué es un manual de calidad. ISO
9001 dice * el manual de calidad debera incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema
de calidad y describira la estructura de la documentacion usa en el sistema de calidad”. La mayoria
de las compafias optan por documentar su politica y su sistema en un manual de calidad, ya sea
que lo nombren asi o no. Hay una convencién en la manera en que el manual o manuales son
presentados. Ef ISO 10013, es una gula para el desarrollo de manuales de calidad. Como se
menciono anteriormente una estructura de los documentos en una organizacion puede ser:

Nivel A Manual de Calidad.

Nivel B Procedimientos del Sistema de Calidad.

Nivel C Otros documentos de Calidad {Instrucciones de trabajo,
Formas, etc.).

Cuando una compaiiia desea documentar su sistema de calidad, puede encontrar, el poner
tedo lo requenido por cada uno, en un s6lo documento. Las compafiias pequefias frecuentemente
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hacen esto adecuadamente y satisfactoriamente. Otras compafias encuentran que esto no seria
practico para ellas y prefieren separar los niveles, de modo que solo pueden mostrar dos niveles.

Las compaiias mas grandes, tal como conglomerados muttinacicnales, pueden tener una
necesidad de cinco o seis niveles de documentos de calidad debido a su estructura organizacional.
La caracteristica com(n necesaria en todas las configuraciones posibles es la politica, a menos que
haya una politica para cualquier actividad en una compaiiia, entonces los empleados son como
pollos sin cabeza y su desempefio puede reflejar eso. Por lo tanto, debe haber una declaracidn de
politica acerca del modo en que la compafia va a lograr sus objetivos y los principios que ayudaran
a esto.

;,Qué clase de cosas debe haber en los manuales?. Algunas convenciones han surgido y
tipicamente es alrededor de los siguientes puntos:

wPolitica.
mDescripcion de : productos, servicios, fabricas, plantas, organizacion.
m-Referencia a procedimientos e instrucciones detalladas.

Es dtil que el manual describa en que negocio esta la compariia. Esto ayuda tanto a gente
externa a la compafia { clientes, auditores, subcontratistas, etc.), como a los empleados de la
compafia (equipo técnico, nuevo personal, auditores intemos, etc.) a estar claros acerca de estos
aspectos. Pueden definir donde esta la fabrica o fabricas y lo que cada una hace. Esto, de nuevo es
muy Util. Una descripcién de la organizacién no es una gréfica detallada, sino que muestra las
posiciones y relaciones de mando para las funciones clave, incluyendo las responsabilidades
principales por [a calidad.

El manual necesita proveer, no en detalle, alguna guia acerca de como trabaja la compaitia,
por ejemplo, cdme recibe Ordenes, cémo las traduce en lenguaje de la compania, como disefa,
compra, fabrica, etc.

Ya que muchos manuales son preparados iniciaimente como parte de un esfuerzo de
calidad que incluye cumplir con el estandar , muchas compariias prefieren tomar cada cljusula del
estandar y decir que acatard esta cidusula en modo particular. Por ejemplo en la tabla 1, se
muestran los puntos que debe cumplir la compaiia dependiendo de modelo o estandar con el cual
se este manejando su sistema de calidad. Esto tiene una ventaja ya que ayuda a los auditores a
ver que la compaiia haya tomade en cuenta cada cldusula del estandar. Pero hay otras compafias
que reconocen que las clausulas del estandar no estan escritas al modo que opera la compafia, es
decir, el orden en que ocurren las cosas. Estas compafiias, por lo tanto, describen las actividades
principales emprendidas al prestar servicio y tratar con las érdenes de los clientes a través de toda
la crganizacién y proveen una referencia cruzada al estandar.

En cualquier caso, es impeorante que cualquiera que lo lea pueda obtener una buena idea
de lo que es la compafiia y de como trabaja. £s de valor para los clientes, mostrar que la compania
provee alguna seguridad. Sin embargo, ahi puede haber una tentacion en la literatura de ventas y
mercadotecnia de no decir como son las cosas, sino cémo deberian ser. Esta tentacion tiene que
ser evitada. El manual es documento viviente y debe reflejar el sistema actual.

E! modo en que el manual esta escrito ayudara a una comprensién mas clara de ello, Si esta
esciito en términos generales y vagos, serd interpretado de ese modo, debe por lo tanto ser claro.
Si es escrito de modo que es facil de auditar, entonces las probabilidades son que sera de beneficio
para los usuarios.

44



Algunas veces se olvida que la gente en la organizacion que controla la calidad son la gente
que trabaja en la compaidia. Sila compasia quiere garantizar que la mayoria de la gente, como sea
posible, se apropie dei sistema de calidad, este de acuerdo con el modo en que esta descrito y con
el modo en que tiene que trabajar, entonces se debe involucrar a estas gentes en el desarrollo de
sus procedimientos. Los auditores buscan que haya una comprension a fondo de los
procedimientos por parte de los que son responsables de elios.

El manual también necesita ser mantenido al dia conforme las cosas cambian. No es
sensato guardar un numero de cambios propuestos al manual y enmendario anualmente. Para el
auditor, el manual es una parte esencial de la documentacién requerida para planear una auditoria
completamente. Si el manual que recibe de una compaiiia no le da la informacién necesara,
entonces tiene que pedir Io que &l quiere.

MATRIZ DE COMPARACION | CLAUSULAS CORRESPONDIENTES
DE NORMAS ISO 9000 1IS09001 | 1SQ 5002 | 1SC 9003
Requisistos del sistema de calidad 41 |41 41 |
Sistema de calidad o 42 | 42 42
Revision de contrato 43 43 "
Control de disefio : 44 Lt 4]
Control de documertos y datos l_ 45 | 44 1 43
Adquisiciones 48 | 45 | .
Control de productos proporcionados por el | 47 46 "
chente ] I B
Identificacion y rastreabilidad del producto .~ 48 | 47 44
Control de procesos 49 48 1
Inspeccién y prueba 430 | _49 45 |
Control de equipo de inspeccién, medicion y 411 410 46
prueb . 1 |
Estado de inspeccibn yprueba 1 412 41 47 |
Cortrol de producto no conforme | 413 4 412 | 4B
Accién preventiva y correctiva j 414 413 *
Manejo, almacenamienta, empaque, 415 4.14 4.5
conservacion y entrega : .
Control de registros de calidad 416 415 4.10
Auditorias de calidad internas 417 4.16 -
Capacitacién 418 417 411 |
Servicio | 419 : -
Técnicas estadisticas [ 420 4.18 4.12
* No aplica
TABLA 1

En esta etapa, se puede hacer un comentario acerca de las convenciones que rodean a los
manuales de calidad. Las compafias estan frecuentemente preocupadas acerca de emitir
informacidén que es confidencial, 0 que les da una ventaja competitiva, como puede ser el caso de
su procedimientos. Por lo tanto, producen un documento llamado manual de calidad o un
documento de politica que, como documento de nivel 1, contiene la politica, objetivos, deseripcion
de la compailia, instalaciones, productos, organizacién e informacién suficiente para describir como
se hacen las cosas sin dar una gran cantidad de detalles. Este documento puede entonces ser
enviado fuera de la compafia sin arresgar informacién confidencial y es frecuentemente adecuado
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para su uso de auditores externos en preparacion para una auditoria. Los auditores querran
generaimente revisar en la reunidn preliminar o en todo caso durante la etapa de preparacion, que
hay un sistema para mantener el estado actual y emisién del manual y de que se tiene una copia
actual del manual.

5.3 PREPARACION DE LA AUDITOR{#

En esta elapa del proceso podeinos encotirar dversas actividades que se deben llevar
ares de la realizacién de la audiloria y la cual nos permitird realizana de una forma méas efectiva,
estas puntos son:

PROGRAMA DE AUDITORIA.

Después de haber estado en contacto con la compaiiia y quizas hecho una visita preliminar,
bien puede ser que el auditor ha recibido una copia def manual de calidad. El auditor lider necesita
preparar un programa de la auditoria, detallando los departamentos y/o areas a ser auditadas y en
qué dia y hora. El programa también identificara el auditor asignado a cada departamento o 4rea.

Al preparar el programa, el auditor lider, consultando con su equipo, decidira su estrategia
para la auditoria y hay un sinnimero de opciones. Algunos prefieren comenzar en el punto en que
una compaiia recibe drdenes de los clientes. Entonces siguen el proceso a través de Ia
confirmacion de la orden, pasando por el departamento técnico, compras, almacén, produccion,
prueba, despacho, servicio, etc. Parando en areas especializadas a lo largo del recormrido. Esto se
llama auditoria rio abajo. Los auditores siguen una orden especifica a través del sistema y
examinan otros ejemplos a lo largo del recorrido de documentos, procedimientos, ete. Esto tiene
ventaja si una vista global de las operaciones de la compafia es necesaria y puede ser una
técnica atil para comparar un numero de compariias involucradas en la misma clase de servicio. Sin
embargo, se puede volver algo superficial 2 menos que los auditores usen otras técnicas también,

Otro enfoque es empezar totalmente por la otra direccion tomando un producto terminado
{ideaimente uno en el campo) o sus registros ¢ irse hacia atris para revisar todos ios sistemas que
lo produjeron. Esto es llamado auditeria rio arriba.

Esto puede producir un informe muy detatlado, pero si solamente una orden o producto es el
que se examina (una muestra muy limitada) puede afectar las conclusiones de la auditoria,

Si el propdsito de la auditoria es considerar todas las actividades en un departamento
particular, sin referencia a la carga de trabajo global, entonces la auditoria puede ser llamada
vertical. Las auditorias internas en cada departamento frecuentemente toman este enfoque.

Si el propésito de la auditoria es explorar todas las posibilidades para resciver un problema
particular, entonces la direccion asumida puede ser una combinacién dependiendo de a donde
conduzea la investigacion. Tal auditoria puede ser dificil de programar, pero suponiendo que se
haya acordado de antemano que este seria el proceso, entonces no habra problema.

Las auditorias tienen que ser siempre pre-planeadas, aquellas que no los son,
probablemente reflejardn malas practicas. Las auditorias pueden ser llamadas aleatorias, pero sin
un objetivo ¢ un plan, entonces quizas deberian ser llamadas poco profesionales. £l programa, por
lo tanto serd probablemente un enfogue combinado de arriba y abajo y algo de a través.
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Los auditores necesitan asegurar que ei programa les da tiempo suficiente en cada area
para comparlir informaciéon dentro del equipo y para avisar a la compafia auditada donde es
probable que estén en cualquier momento. Este conocimiento permitira a la compaiiia garantizar
que fienen un miembro de la administracion disponible en cada departamento para reunirse con los
auditores y también para garantizar que hay una escoita disponible para los auditores para ir de un
departamento al siguiente. Pocas compaiiias permiten que gente externa vague alrededor de sus
instalaciones sin ningln acompafiante. En cualquier caso, los auditores de tercera parle deben
siempre tener una escofta.

Depués de esto, un programa puede ser acordado y confirmado entre el auditor y el
auditado. Un ejemplo de un programa tipico podria ser el que se describe a continuacion.
PROGRAMA DE AUDITORIA.
NOMBRE DE LA COMPANIA.

AUDITORES. Equipo 1 Sr. Gonzdlez (Lider del equipo), Sr. Pérez
Equipo 2 Sr. Jiménez (Lider del equipo}, Sr. Sotelo

FECHA DE AUDITORIA: Mes / Dia(s) / Afo
DiA 1
Hora Equipo 1 Equipo 2
09:30 - 10:00 Junta de apertura
16:00 - 11:00 Manual de calidad
11:00-12:30 Ventas Compras
12:30- 13:30 Comida
13:30- 15.00 Soporte al cliente Ingenieria del producto
15:00 - 16:30 Ingenieria de disefio Control de produccion
16:30 - 18:00 Desarrolio de producto Almacén
18:00 - 18:30 Revision
Dia 2
09:00 - 10:30 Sistemas de cémputo Ensamble
10:30 - 12:00 Calibracién Prueba
12:00 - 13:00 Comida
13:00 - 14:30 Ingenieria industrial Empaque/Embarques
14:30 - 16:00 Aseguramiento de calidad Mantenimiento
16:00 - 17:00 Junta del equipo auditor
17:00 - Junta de cierre.
NOTIFICACION FORMAL.

Después de haberse puesto de acuerdo en detalles informales, se tiene que remitir una
notificacién formal al auditado. Esto sirve tanto para auditorias intemas como para las externas. Lo
habitual es que esta nofificacién se remita al auditado treinta dias antes de la ejecucién de ia
auditoria. Esto obliga a los auditores a que estén mejor preparados y le da tiempo af auditado para
que se prepare. Lo normal es gue la notificacion proceda del directivo que salicita la auditoria,
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aunque en algunos casos la notificacién procedara del funcionario contratante u otro representante
del mismo. Como se quiere que la auditoria se oriente a temas gerenciales, ia carta de notificacion
o el memorando debe ir dirigido a la afta direccion y debe ir a parar al directivo mas alto que esté a
cargo del 4rea de interés.

En la carta de notificacién o memorando deben incluirse los siguientes elementos:

Organizacion auditada.

Propdsito de la auditoria.

Alcance de la auditoria.

Normas de comportamiento.

Actividades que van a auditarse.

Antecedentes documentados pertinentes.
Identificacion de los miembros del equipo auditor.
+ Programacion preliminar de la auditoria.

> > Pt o e

E! que estos elementos estén incluidos en la carta o memorando, o vayan enumerados en
un plan adjunto a una carta de presentacién provisional , tiene que estar determinado por las
preferencias del auditor lider o director de la compaiiia auditora.

FUENTES DE INFORMACION.

Cuando se revise los métodos de control formales documentados debe ser consciente de
los diversos fipos de evidencias que podrian utilizarse para verificar la puesta en practica de las
distintas promesas. Las evidencias pueden definirse como los hechos utilizados por el auditor para
definir y conocer las practicas reales en uso.

Los seis tipos de evidencias usados normalmente en las auditorias son:

1.-Examen fisico. E! examen fisico es la inspeccién o recuento, por parte del auditor, de los
activos tangibles seqgun criterios establecidos. Este tlipo de evidencia esta asociado, la mayoria de
las veces, con los productos en vez de los servicios.

2.-Confirmacién. La confimacion implica la recepcién de una respuesta por escrito
procedente de una tercera parte independiente que verifica la exactitud de cierta informacion, por
ejemplo, los laboratorios analiticos para una prueba. El que se utilicen las confirmaciones depende
de las necesidades de fiabilidad de la situacién, asi como de las evidencias alternativas disponibles.

3.-Documentacién. La documentacidn es el examen de la informacién escrita (planes,
procedimientos, instrucciones, especificaciones, informes, impresos, planos, registros, etc.) para
justificar la ejecucién de algo y que cumplié los requisitos. La documentacion es la fuente de
informacion usada con mayor preferencia, pero también es de la que mas se abusa. Se debe
recordar que no todas las acciones y actividades estan y no deben estar, anatadas en un papel.

4.-Pregunta al auditado. Este es el proceso de obtener informacién escrita u oral de!
auditado en respuesta a sus preguntas. Aun que se obtiene muchas evidencias con [as preguntas
al auditado, normalmente no se pueden considerar definilivas porque no proceden de una fuente
independiente y pueden estar sesgadas a favor del auditado. Cabe hacer notar que cuando se
obtienen evidencias de este modo, nermalmente es necesario corraborarias con otros medios,
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5.-Observacion. La observacion es el uso de los sentidos para valorar cierlas actividades. A
lo largo de una auditoria hay muchas oportunidades para hacer uso de Ia vista, del oido, dei tacto y
del offato para evaluar un amplio rango de situaciones. La observacion nunca es suficiente por s
misma, es necesario profundizar las impresiones iniciales con ofras clases de evidencias. No
obstante, la observacién es Gtil en la mayoria de las partes de una auditoria.

6.-Comparaciones y relaciones. Las comparaciones y las relaciones se utilizan
fundamentaimente como medio de aislar las actividades que deben investigarse intensivamente,
aquellas cosas que parecen estar fuera de control. un ejemplo de esto seria realizar un andlisis de
tendencias en asuntos tales como el numero de lamadas de apoyo al servicio posvenia por mes
durante al afio pasado, para determinar el porcentaje de fallos externos de un cierto numero de
modelo, va aumentando o disminuyendo. Sus propios calculos, no los del auditado, se utilizan para
establecer las comparaciones y las relaciones. Estas pruebas deben realizarse al principio de Ia
auditoria para determinar que 4reas deberian investigarse mas detenidamente.

PREPARACION DE LISTAS DE VERIFICACION.

Como ha sido mencionado, los auditores mantendran constantemente claro en sus mentes
el propdsito de la auditoria. El propésito serd algo como: “Reunir evidencia objetiva para permitir
formarse un juicio informado, acerca de la condicién del sistema de calidad de la organizacion”.
Para llegar a ese juicio, los auditores tienen que tomar muestras de areas seleccionadas y verificar
la implantacion y efectividad en las areas elegidas.

La lista de verificacién define la muestra. Por lo que tiene que ser, tan representativa como los
auditores puedan hacerlo, teniendo en mente los objetivas de la auditoria.

Dependiendo de si la auditoria es interna o externa (segunda o tercera parte), la informacion
disponible para los auditores puede comprender:

+ Informacién de auditorias previas.

+ Problemas de calidad conocidos.

+ Prioridades de la administracion.

+ Manual de calidad.

+ Procedimientos y otros documentos del sistema de calidad,
+ Especificaciones de productos y/o servicio.

Las preparaciones de éstas darén a los auditores la pauta de como debe trabajar el sistema
y con que documentos.

La palabra lista de verificacion tiene una connotacién desafortunada y recuerda faches y
palomitas, asi como respuesta de si y no. No se pretende que la lista sea eso, se conoce mas
como una “ayuda para la memoria”. Al desarroliar listas de verificacién apropiadas se debe
considerar ofro factor, no todas las auditorias se llevan a cabo en compafias con manuales de
calidad y procedimientos formales. muchas compafias muy pequedas operan muy bien y
satisfacen consistentemente a sus clientes sin documentacién de calidad extensiva. Cualquier
compafiia que de hecho se quede en el negocio tiene un sistema de calidad.

La lista de verificacién es también una de las diferencias distintivas entre una auditoria y
otros métodos, menos formales de control del comportamiento. También proporciona un lugar para
la documentacidn del examen de las evidencias de cada auditor.
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El estilo y formato de una lista de verificacion estan totalmente a la discrecion personat del
auditor. Se recomienda a los auditores menos experimentados enmarcar preguntas completas en
una lista de verificacién, mientras un auditor mas experimentado puede utilizar palabras claves en
lugar de eso.

Una buena guia para la preparacién de la lista es pensar en funcién de qué observar y qué
buscar. Asi, se puede decidir que observar {métodos de identificacidn, aprobacion, etc). Se puede
decidir observar los documentos, registros, producto o equipo para su aprobacion, integridad,
estado, condicidn. También puede decidirse observar el sistema de auditoria interna y buscar
declaracién de autoridad, entrenamiento de los auditores, seguimiento, etc. La claridad de
pensamiento concerniente a los objetivos de la auditoria es, por lo tanto un imperativo.

Otro punto en la preparacion de las listas de verificacién es hacer la muestra representativa.
¢Coémo hacer esto?. No hay respuesta simpie, utilizar siempre la misma lista de verificacion no es
recomendable aungue esto se practica ampliamente.

En un departamento dado, el auditor deberd conocer la actividad principal de ese
departamento. Si una muestra representativa va a ser seleccionada, entonces es razonable
investigar en que usa su departamento la mayoria de su iempo. Asi un oficina de ingenieria puede
ser que use su tiempo preparando principalmente dibujos y listas de partes, un vendedor en una
organizacidn minorista puede estar evaluando productos y negociando precios, y un laboratorio
puede estar desamrollando principalmente férmulas estandar. Si el propésito de la auditoria es para
establecer el grado de cumplimiento con requisitos especificos, entonces la muestra representativa
en la lista de verificacion deberia reflejar estas actividades mayores.

Sin embargo parte de las otras tareas. Por ejemplo, el departamento de ingenieria puede
proveer asesoria técnica, preparar literatura de ventas y servicio, tomar preguntas técnicas del
cliente. Los agentes de compras pueden tener actividades de politica de seguridad, niveles de
existencia. Los laboratorios pueden llevar a caboe estudios y desarrollo especial de pruebas, andlisis
de fallas, proveer asesaria especializada. Por lo tanto, éstos aspectos deberian estar considerados
en la auditoria y estar incluidos en la lista de verificacion.

Hay considerables opciones a ser escogidas por los auditores. La seleccién de temas
depende de ellos. La administracion y el lider de! equipo pueden insistir, por su puesto, que
determinadas muestras sean tomadas, pero ofro equipo de auditores con el mismo propésito en
mente, puede hacer una diferente seleccion. este no es correcto o incorrecto,. seria imposible pre-

definir la muestra.

Antes de seguir en la preparacion de las fistas de verificacién, es necesario mencionar que
existen diferentes tipos de éstas. ya que el escoger uno u ofro tipo puede ayudar en la clarificacién
de la muestra, en el drea auditada.

Tipos de listas de verificacion.
Dentro de los diferentes tipos de lista de verificacién tenemos:

Cualitativas. En las cualitativas técnicamente se puede responder con un si o ne.

Semi-cualitativas. Las respuestas demandan un juicio subjetivo por parte del auditor,
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Cuantitativas y cuantitativas modificadas, La respuesta puede hacerse por medio de una
letra o un valor numérico, siendo siempre, en ambos casos pares el numero, en la letra o valor
numernico que puedan otorgarsele a cada pregunta.

La calificacion de la lista de verificacién o cuestionarios, deben basarse en los cbjetivos de
los mismos.

En el caso de que sea e! avaluado/auditado quien realice el llenado, se plantea la pregunta
de ¢ Qué tan veraces fueron las respuestas dadas?, y por lo tanlo que tan cerca esté su calificacion
de su real posicién en este contexto.

En cuanto al llenado realizado por el auditorfevaluador durante la realizacion de la auditoria
tiene dos aspectos:

wSi la respuesta son de un si 0 un no o cualitativas.

~Silas respuestas son: A, B, C, o D, las cuales tienen el valor que se daa
continuacion;

A= 100%, B=70%, C=40%, D= 10%.

La calificacion dada a cada una de las respuestas en las listas de verificacién se basa en
cualquier material, requisito, proceso, elemento, criterio o porcién del sistema, que se encuentra en
discrepancia con lo especificado.

Las categorias de esas no conformidades se explican a continuacidn:
A .- Se cumple satisfactoriamente con lo establecido.

B .- Las llamadas menores o aisladas.
informacion que e auditor desea transmitir y que no esta cubierio por el
requisito.

C .- Namere significativo de deficiencias menores que ocurre en un sélo requisito.
Conocida como * Desviacidon menos grave” { On going improvement).

D .- Un criterio o parte significativa de el sistema es deficiente.
= Se carece de partes significativas de un criterio.
= Deficiencias Gnicas significativas.
=Conocidas como *“ Desviacién grave”.

.

La funcion principal de la lista de verificacion es enumerar los puntos concretos que van a
examinarse. El formato con el que se consigue esto variard de una organizacién a otra. Algunos
prefieren enumerar las preguntas en una columna de arriba a abajo en el lado izquierdo de la
pagina, a continuacion hay una columna para poner si / no 6 satisfactorio / Insatisfactoric. o una
letra comespondiente a la conformidad de la pregunta y otra columna en el lado derecho para
anotar las evidencias objetivas examinadas para esa pregunta. QOtros prefieren simplemente
enumerar las preguntas en la pagina dejando cuatro o cinco centimetros de espacios en blanco,
entre las preguntas para hacer anotaciones o referir las evidencias objetivas.
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La lista de comprobacién debe tener una referencia a la seccidn concreta de la norma que
establece ese requisitc. Estas referencias no sélo proporcionan una respuesta rapida a la
pregunta, sino que también obligan a ser precisos en la elaboracidn de (a lista de verificacion.

Regresando a la preparacién, el auditor lider y los auditores del equipe han recibido diversas
piezas de informacion por parte del auditade; como folletos, manual de calidad, etc, donde preparan
algunas listas de verificacion. El examen del manual de calidad es llevado a cabo con el propdsito
en mente de establecer si todos los puntos que cubre el estandar son descritos en el manual y son
usados como la base de la auditoria,

Si el manual de calidad no refleja todos los puntos, entonces el auditor lider tiene que
determinar, en la etapa de planificacion, como la compafia refleja los puntos. Puede haber
informacion adicional, que fue omitida por al auditado, Cualquiera que sea la razon, el auditor lider
necesita aclarar con el auditado. Puede ser considerado una discrepancia, pero el auditor lider
puede esperar hasta que visite al auditado antes de discutir el punto y por lo tanto antes de
registrar una no conformidad. Como se plantet, el manual de calidad es el documento gobernante
para la auditoria. En situaciones de terceras partes, la produccién de un manual que refleje todos
los requisitos det estandar en un modo aceptable, es un prerequisito obligatorio.

5.4 EJECUCION O DESEMPERO DE LA AUDITORIA.

La fase de ejecucidn de Iz auditoria, también se conoce con otros nombres: desempefio,
realizacion, trabajo de campo, prueba y examen. Se considera como la etapa de la auditoria en ia
que se recogen los datos y abarca el periodo de tiempo desde la legada af lugar de la auditoria
hasta la reunidn final.

Habiendo hecho todas las preparaciones con el auditado y confirmado los arreglos, es
conveniente por parte del auditor lider, contactar al auditado uno o dos dias antes de la auditoria
para revisar que todos los acuerdos siguen vigentes.

Los puntos que a continuacion se mencionan son los mas importantes que se dan en ésta
etapa del proceso de auditoria.

REUNION DE APERTURA.

La reunién de apertura inicial, también llamada conferencia de pre-auditoria, se tiene
tipicamente en el lugar donde se va a hacer |a auditoria. Una buena practica es que el equipo de
auditores lleguen juntos y a tiempo. Esta reunion, como cualquier otra, requiere preparacién por ¢l
auditor lider. La reunidn generalmente se lieva en la oficina de algin gerente o sala de conferencia.
Sera iniciada por un miembrc de la administracién del auditado, con una bienvenida y una
declaracion de introduccidn, El equipo viene preparado con una agenda y garantiza que esos
puntos se cubran eficientemente.

Debera recordarse que ésta reunién es la primera vez para las dos partes (auditor vy
auditado) se han reunide. El modo en que se lleve a cabo puede establecer el estio de Ia
auditoria. La junta es el lugar para establecer las reglas de conducta de la auditoria. Los puntos que
se deben tocar son;
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Introduccion de personal. El auditor lider presentard al equipo, explicando como estan
organizados, si hay mas de un equipo, particularmente especialistas en el equipo, etc. Es buena
practica para el auditor lider registrar los asistentes a esta junta y pedir a cada persona registrar su
nombre y su posicion en una solucién practica.

Propésito y alcance de la auditoria. St hay duda en los auditados acerca de por qué la
auditoria se lleva a cabo y el por qué ia compariia va a ser auditada, el lider del equipo necesitara
aclararto. En algunas situaciones el auditado puede requerir evidencias o una declaracién acerca
dela autoridad del equipo, aunque cuestiones como esta tienden a cubrirse durante |a preparacion.
Un ejemplo del alcance y objetivo seria el siguiente:

Alcance: * El disefio, desarrollo y manufactura de componentes maguinados a
precision y partes fabricadas”.

Objetivo; “Evaluar el sistema de calidad de la compaiiia X de acuerdo a la norma 1SC 9001,

Revision del programa de auditoria. El programa sera discutido, desarroliado y aprobado
con el auditado. Sin embargo, los planes pueden ser alterados ligeramente y estos cambios deben
ser hechos en este momento. E| programa debe permitir a la compafia, garantizar que alguien los
represente en cada departamento y estar consciente de 1a auditoria y por lo tanto estara disponible
como lo demande el programa.

Guia para el (los) auditor (es). El auditor lider deberd determinar; si no han sido
determinados, quienes son los guias y a quienes acompadaran. Deberé discutirse y determinarse
exactamente, cuél es el papel de los guias .

Logistica. Este punto cubre todos los otros arreglos,- transporte, vestidos protectores,
arreglos de comida, Jugar para uso de los auditores {(oficina). Los arreglos de comida deben ser
confirmados, ya sea que tomen la forma de una comida en ia misma compafia o externamente.
Una vez més, muchos de estos puntos habran sido discutidos en la junta preliminar y los acuerdos
son confirmados en la junta de apertura.

Aclaraciones. Podrd haber algunos puntos que los auditores quieran aclarar y éstos
deberan ser tratados por el lider def equipo. El cual también necesitara confirmar la condicién actual
de los documentos clave, Como manuales, etc.

Método de reporte. El método de registrar no conformidades y los documentos dejados por
los auditores al final de la auditoria, necesitara ser explicado por el auditor lider. Si es procedimiento
del auditor obtener la firma en algin punto, en el que necesite acordar con el representante de la
compafiia, el auditor lider necesita explicar ésto a los representantes.

Confidencialidad. La audiloria es confidencial entre las dos partes. Asi también Io es
cualquier informacion que se trate antes, durante y después de la auditoria. Los auditores y el lider
son circunscrilos por esta confidencialidad, y por el cédigo de conducta en cualguier caso.

Restricciones. Aunque cualquier restriccion mayor a los auditores tendera a ser aclarado

durante la etapa de planificacion, éstas pueden necesitar confirmacién o discusion en este punto.
Tales restricciones incluyen 4reas limpias / areas peligrosas donde arreglos particulares para
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vestidos protectores tienen que ser hechos. No hay generalmente problema en tales areas si las
razones para la auditoria son explicadas a ia gerencia.

Las compafiias involucradas en trabajo del gobiemno puede tener éreas cubiertas por ei
hecho de secretos oficiales y una autorizacidn serd necesaria para auditar éstas areas. Las
diversas restricciones, si hay alguna, deben ser consideradas por el auditor lider y si son legitimas,
cumplir con ellas.

Muestreo. El auditor lider debera aclarar que la auditoria es una actividad de muestreo, y
sujeta a esas fimitaciones. Tanto los aspectos aceptables y rechazables seran vistos de la misma
manera. Debera asegurar a la administracidn, sin embargo, que hard muestras tan representativas
como sea posible y determinara conclusiones razonables.

Teniendo los asuntos anteriores y otros, aclarados, e! auditor lider del equipo debera tratar
de terminar la junta inicial agradeciendo a la administracién y confirmando la fecha y hora de la
reunién final.

REALIZACION O PROCESO DE AUDITAR.

Una vez finalizada la junta de apertura. La audiloria propiamente puede comenzar. La
cantidad de gente de un grupo de auditoria puede ser numeroso, pero serd interés del auditor lider
mantener la cantidad de personas en un grupo al minimo, pero con paciencia, buena administracién
¥ una idea clara de los objetivos de la auditoria, los auditores pueden ilevar ésta, incluso con un
grupo numeroso. Un grupe de auditoria puede incluir:

w Al auditor lider y otro auditor.

=F| guia.

=Representante de la administracion del area.

=-Equipo técnico de esa area.

=-Observadores acompafiando al grupo auditor { como aprendices, o de la
compaiia).

=Interprete si la auditoria es en un pais donde los auditores no hablan el
idioma.

Control de la auditorfa. Ei auditor lider es responsable de mantener el control de la
auditoria, la experiencia ayuda a los auditores a desarrollar su propio modo de trabajo y adaptar las
diversas técnicas en la medida en que cada situacion lo demande en ! rea auditada.

Al entrar al drea seran presentados con el representante departamental por el guia, el lider
del equipo debera llevar a cabo el plan de auditoria para el 4rea y lo presentara al representante.
Los detalles en la lista de verficacién pueden entonces ser trabajados a través de una manera
sistematica.

La cantidad de tiempo que e} auditor emplea en hablar con la administracion en cada area
acerca de su sistema, variard de acuerdo con la informacién que este disponible para 105 auditores.
Donde hay mas detalles pequefios, mas tiempo tendran que emplear los auditores para determinar
parte de los controles basicos. Para determinar algunos de estos controles, el auditor hablars no
solamente con et encargado del area, sino que también a aquellas personas que estan haciendo el
trabajo.
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Si los audilores no encuentran evidencia de no conformidad, pueden y deben proceder
répidamente a cubrr su muestreo y continuar. Los auditores nunca deberan continuar con fa
investigacion en una area, hasta que encuentren algo equivocade. Hacerlo estan afadiendo
prejuicio a la muestra,

Una advertencia en la lista de verificacién define qué quieren mirar los auditores y 1o qué
buscan. Los auditores tienen un objetivo en mente, conforme avanza la auditoria, surgen
situaciones donde el auditor tiene que decidir si continda la investigacién o si se detiene alli. Si el
auditor lider considera que continuar con la investigacién serd Otff para lograr los objetivos,
entonces la lista de verificacidon puede ser ignorada y seguir el mejor camino. Esto significa que el
resto de la auditoria tiene que ser comprimido, o algunas secciones retiradas, de otra manera los
auditores no acabarén dentro del tiempo especificado. Si hay problemas, entonces los auditores
tiene que examinar la evidencia a profundidad para obtener evidencia objetiva.

Como se menciono, es una buena praclica de la auditoria el buscar soporte en la
documentacién, cuando sea posible, para toda evidencia mencionada. La evidencia objetiva es
también aquello que se ve.

Captura de notas. Solamente los auditores mas experimentados hacen notas suficientes de
todas las cosas relevantes vistas y oidas durante una auditoria. Es una 1écnica extremadamente
importante para desarrollar. Los auditores tienen que registrar informacién suficiente para hacer un
juicio informado, basado en un conjunto adecuado de notas conteniendo factores considerables.

Las notas deben ser tomadas con referencias de documentos, identificacién de articulos,
nimero de lote, n(imero de trabajo, deciaraciones, quienes las dijeron, titulos de trabajo, preguntas
que fueron hechas, etc. Toda informacién debe ser iegible y recuperable, gran parte sera referida a
una investigacion posterior ya sea en el siguiente deparamento a ser visitado u otro gue sera
visitado por el otro equipo de auditoria. También sera utilizado en los informes verbales y escritos
para ef auditado con el propésito de definir areas de no conformidad. Las notas formaran parte del
archivo que la compafiia certificadora mantiene del cliente y pueden ser referenciadas en auditorias
subsecuentes.

Entrevista en la auditoria. Ei reto mas grande para el auditor depende de la obtencién de
informaci6n, ia cual se dard de su habilidad de comunicacidn. El método principal de solicitar
informacion es haciéndolo en una serie de situacion de enfrevista. Aunque no es apreciado por los
llamados profesionales de los medios, los mejores entrevistadores son aquellos que dicen menos y
tienen una habilidad para escuchar o para oir lo que se dice. Esto combinado con una actitud
correcla y tono, {os auditores generan la clase de atmésfera en que la mejor comunicacion tiene
lugar.

El entrevistado (el auditado) no debe sentirse amenazado por el auditor. Este puede evitar
generar esta clase de sentimientos, mostrando interés en lo que dice la gente, sostener un grado
de contacto ocular, unos reconocimientos verbales pequefios y asi mostrard que la transmision
esta siendo recibida. No hay expresiones estandar, ni movimientos de cabeza recomendados para
obtener informacion, cada auditor desarrolla su propio estilo.

Al final de la entrevista, el auditor deber4 agradecer a todos los auditados por su ayuda y 5U
tiempo, independientemente si fuera benéfico o no.
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Técnicas de cuestionamiento. Cualquier auditoria que se lleve a cabo en cualquier parte
tiene un cbjetivo. Los auditores que pierden de vista esto lo hacen bajo su propic riesgo. Es
preferible hacer dos preguntas y no una que me haga perder el objetivo. La calidad de la auditoria
es considerada en funcién de logro de objetivos. La habilidad para obtener informacion relevante,
depende de 1a habilidad de hacer la pregunta correcta.

Las preguntas que comienzan con palabras como: Qué, Por qué, Cuando, Cémo, Dénde y
Quién. Obtendran mas que una respuesta de si o no y son por |0 tanto preguntas abiertas. Estas
preguntas toman mas tiempo para responder y dan tiempo al auditor de pensar, puede controlar el
tono de las discusiones para su ventaja ya que demandan una respuesta significativa. Hay
diferentes tipos de preguntas abiertas.

Prequntas tematicas. Definen el tema bastante bien antes de hacer la pregunta.

Preguntas expansivas. Expanden la conversacion y crean un nivel alto de empatia por que
muestran que el auditor esta interesado en los puntos que el auditado ha adelantado.

Pregunta de opinién. Hay por supuesto un peligro al desviarse demasiado de los hechos,
pero este tipo de pregunta puede ser muy Uil por ganar atencién de alguien © por ganar nuevos
enfoques para resolver un problema. Considera el punto de vista del otro.

Preguntas de investigacién. Son Utiles cuando el auditor no esté seguro si el auditado ha
entendido completamente lo qué se ha dicho, pero no hace necesanamente obvic que el auditor
comprende.

Prequntas no verbales. Puede parecer una contradiccion en términos, pero preguntas de
ese tipo existen. por ejemplo, e! levantar las cejas cuando mantiene contacto ocular puede indicar
un deseo para que el auditado continte. Alienta a la gente para hablar sin interrupcién verbal y ser
un signo de transmision que se recibe,

Preguntas repetitivas. Son usadas para obtener tiempo de mantener la conversacién, por
ejemplo:

rAuditado: Yo no pienso que un procedimiento escrito sea necesario.
w-Auditor . ¢ Usted piensa que un procedimiento escrito no es necesaro?

El auditado esta obligado a responder la pregunta. Esta pregunta deberia ser utlizada como
la pregunta tonta. Ninguna pregunta debe considerarse tonta por el auditor para lograr los objetivos
deseados.

Preguntas hipotéticas. Deben utilizarse con cuidado, es razonable preguntar a la gente lo
que ellas harian si una instruccidn no es recibida, o si personas clave no estuvieran disponibles, etc,
No es razonable afadir un conjunto complicado de posibilidades, en el remoto caso, ésto
provocaria un problema.

Preguntas cerradas. Son aquellas que se puedan responder por un si 0 un no. Son
asumidas y pueden ser muy poderosas. Deberian ser utilizadas en auditorias donde la respuesta si
y no puede definir lo que ha pasado antes. Tales preguntas pueden ahorrar tiempo, pero no
deberian ser utilizadas como Gnicas en la auditoria.
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Pregunta conducente. Es otro tipo de pregunta cerrada, se utiliza cuando una respuesta
rapida es requerida y el auditor sugiere ia respuesta correcta. De este modo el auditor guia la
Pregunta a una respuesta obvia y obtienen compromiso a la linea preferida de accidn.,

) Un gran ndmero de organizaciones encuentran gue una comprension de lo anterior es
particularmente Gtil antes de llevar a cabo una auditoria externa por segunda o tercera parte. No se
recomienda esla practica, sin embargo, es valido decir que si un auditado responde precisa y
solamente la pregunta del auditor, el auditor tiene que trabajar duro. algunos auditores se quejan de
ésta practica.

Verificacidn. Para obtener suficientes factores para llegar a una conclusion, el auditor tiene
que examinar muestras de documentos, articulos, producios, etc. Solamente los auditores pueden
decidir cuantas muestras deberan ser tomadas.

Tipicamente, las muestras tienden a ser entre dos o tres y una docena, siempre y cuando
haya algin intento para hacer la muestra representativa, entonces en la mayoria de los casos sera
suficiente. Para hacerla representativa, necesita ser elegida aleatoriamente. Una manera para
hacerio es que el auditor haga la opcién de muestra. Las muestras pueden ser personas. El auditor
puede desear confirmar que el entendimiento del gerente de un sistema es el mismo que el del
operador. De nuevo, cuando el auditor pide y recibe permiso, es buena préctica, auditar donde esta
la accion y hablar a la gente que hace el trabajo.

Ciertos sistemas, como aquellos para el control de documentacion, aplican a toda la
compafiia y a los departamentos. El auditor necesita aclarar quién es responsable de qué cuando
verifica la veracidad de los documentos vistos en cualquier departamento y buscara la ayuda del
personal afectado por el sistema para comprender la evidencia.

Registro de no conformidades. Conforme la auditoria procede, surgira una situacion
donde los hechos indican que hay una falla ya sea parcial o totalmente del sistema, Esta situacion
es llamada con muchos nombres al auditar. Para los propésitos de consistencia en los téminoes,
sera flamada una no conformidad o discrepancia.

¢ Que es una no conformidad?.

w-Una condicién adversa a la calidad.

rViolacion de requisitos especificados en:
+«Condiciones de contrato.
eEsténdar de calidad ISQ 9001.
sManual de calidad.
*Procedimientos e instrucciones.

Una no conformidad sera también, por al menos una de las tres razones siguientes:

1.- El procedimiento escrito no cumple con los requisitos del estandar.

2.- El procedimiento escrito no ha sido puesto en practica en el modo que lo
describe,

3.- La practica no es efectiva, por ejemplo: informacion requerida no es producida,

Muchas situaciones surgen durante una auditoria que tienen potencial de llegar a ser no
conformidades, tan pronto como los hechos son indicativos de una discrepancia, los auditores
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deberan expresar sus pensamientos al representante depatamental. Esta no es una causa de
jubilo, pero una total apertura de los auditores alentara al mismo auditado. Es esenciaf que ambas
partes entiendan cual es el problema ¥ qué tan grande es. Los auditores necesitaran ayuda por
parte del auditado para hacer esto,

La declaracién de no conformidades necesita estar en un formato entendible, tanto para las
personas que estuvieron en la auditoria como para aquellos que no lo estuvieron. La accidn
Correctiva necesaria frecuentemente seré tomada por gente que no estuvo presente en la auditoria.
Por lo que es necesario definir reglas para el registro de no conformidades.

La observacidn exada de los hechos. Solamente los hechos son necesarios y su reporte
debe ser exacio.

Donde se encontrd. El reporte necesita identificar donde se encontrd, de ofra manera no
podra ser encontrado.

Qué fue encontrade Ser claro de modo que las personas entiendan qué aspectos son
discrepancias.

Por qué es una no conformidad. La declaracion debe decir que requisito especifico no ha
sido cumplido. :

Quién estuvo ahi. La declaracibn no necesita involucrar gente especifica, pero si la
evidencia objetiva de que fue basada en una declaracién, entonces la deciaracion y ¢l originador
necesitan ser claros. En general, la posicién y no los nombre, deberan ser utilizados.

Utilizar terminologia local. La industria tiene sus propios nombres para ciertas aclividades,
documentos, etc. Estos deben ser utilizados.

Ser_recuperable. Alguien regresara después de la auditoria Yy actuara sobre la no
conformidad, posiblemente algin tiempo después.

Ser de ayuda. Algun cuidado es necesario aqui, pero la declaracidn debe ser dirigida hacia
qué es necesario para hacero bien. Las sugerencias en auditorias externas, no son
recomendables, ni son deber de! audior.

Ei numero de no conformidades que puedan surgir en una auditoria puede ser numerosas.
Sin embargo, es poco probable que sean todas igualmente serias. El auditor necesita ser capaz de
diferenciar entre aquellas que son serias y aquellas que son menos.

La mayoria de ios organismos de certificacién clasifican las no conformidades, ya sea en
Mayores o en Menores y tienen sus propios criterios definidos para cada una.

También es comun que los auditores levanten Observaciones, que son puntos de
preocupacién, pero para los cuales no hay suficiente evidencia objetiva para fevantar una
discrepancia. Las observacenes son una manera adicional para que los auditores sean vistos
como una ayuda. Una cbservacién la podemos definir como un item de evidencia objetiva
encontrado durante la auditoria
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No conformidad Menor. Esta es una discrepancia que el juicio y la experiencia indican que
no es probable que resulte en una falla del sistema de calidad, o reducir su habilidad de asegurar el
control del proceso o resultar en el embarque probable de producto no conforme.

Puede ser una falla en alguna parte del sistema de calidad documentado relativo a 1SC 9001
o una falla individual en alguna parte del sistema de calidad de la compaiia.

No _conformidad Mayor. La ausencia o la caida total del sistema para cumplir con los
requerimientos de ISO 9001 es una no conformidad mayor. Un numero grande de no
conformidades menores en un requerimiento del estandar puede representar una caida fotal de}
sistema y también puede ser una no conformidad mayor.

Cualquier no conformidad que resulte en el probable envio de preducto no conforme al
cliente o una condicién que pueda resultar en la falla o reducir materiaimente el uso del producto o
servicio, sera una no conformidad mayor.

Una discrepancia que el juicio y ia experiencia indican que es probable que resulte en una
falla del sistema de calidad o reducir materialmente su habilidad para asegurar el control de los
pracesos y producto, es otra situacidn de una no conformidad mayor.

Revisién con el auditado. 1SO 9001, en la clausula 4.1.2.3 menciona que el Representante
Gerencial deberd tener autoridad definida para asegurar que los requisitos del estandar
internacional son implementados y mantenidos.

Este aspecto es cubierto por un Gerente de Calidad o similar, en ctras comparias alguien
es asignado a este deber especifico junto con otras tareas funcionales. Quién quiera que sea, es
probablemente la persona con quien los auditores organicen la auditoria y ios diversos acuerdas en
la compaiia.

En la practica es recomendable y se esta convirtiendo en habitual, asignar algun tiempo al
termino o al inicio de cada dia, en retroalimentar y actualizar a esa persona con las no
conformidades levantadas, dudas, progreso de la auditoria, cambios propuestos, etc.

Tales reuniones generan relacidn entre los auditores y el Representante Gerencial y pueden
desarrollar relaciones Utiles donde la informacion puede ser intercambiada para beneficio de ambas
partes.

JUNTA DEL EQUIPO DE AUDITORIA.

Antes de la junta final, pero después de que el proceso de auditoria se complete, una
reunion del equipo de auditoria debera llevarse a cabo, en el que el auditor lider pueda plantear la
junta final en detalle y garantizar que el equipo sabe qué se va a presentar a la compaiiia en el
sumario de no conformidades.

El lider del equipo dirige la junta del equipo y tiene algunos puntos que cubrir:
r-E! lider del equipo la controla.
m-Solo asiste el equipo de auditoria,

= £l equipo completa las no conformidades.
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m-E£| equipo revisa todas los no conformidades.
mE| auditor lider prepara el sumario.

La revisidn de no conformidades es importante y los miembros del equipo deben ser
rigurosos en la revisidn de las declaraciones de uno o otro, se deben preguntar ;Estan todos los
hechos alli?, ¢ Esta claro que es una no conformidad?, ; Esta redactada correctamente?.

Como resultado de los hallazgos de la junia del equipo, el lider prepard un sumario o
resumen de la auditoria. Este refleja el grado hasta el cual la compaiia cumple con su propio
sistema documentado y la norma relevante.

Como una sugerencia, el auditor lider puede responder a tres prequntas acerca del sistema
en cualquier auditoria:

1.- ;Hay un sistema documentado que refleje los requisitos de 1SO 90017
¢Hasta qué grado? (auditoria de intencién)

2.- ; Este sistema documentado ha sido puesto en practica?
¢ Hasta qué grado? (auditoria de implementacion)

3.- ¢ Logra el sistema sus objetivos?
¢ Hasta qué grado? (auditoria de efectividad)

Para responder estas preguntas, las no conformidades levantadas daran una guia.

El auditor lider prepard una agenda para la reunion final y organiza, ya sea a través de un
miembro del equipo o un guia, para que copias de cada discrepancia sean pasadas a los miembros
de la administracién de la compafifa en el tiempo apropiado.

EFICACIA DEL SISTEMA.

Conforme ia auditoria progresa hacia las etapas concluyentes, los auditores van formando
gradualmente una imagen de areas de! sistema que exhibe el mayor o menor defecto. Esta es la
imagen compuesta que los auditores requieren para presentar en la junta final y en su informe.

La informacién viene de los hallazgos durante la auditoria, pero es necesario su
clasificacién, de modo que una conciusién razonable pueda ser dada cmo:

Nimero de no conformidades mayores encontradas.

Namero de no conformidades levantadas durante la auditoria de intencién,
Numero de no conformidades levantadas durante la auditoria de implementacion.
Numero de no conformidades relacionadas con la efectividad del sistema.
Numero de no conformidades contra cada clausula det estandar.

Numero de no conformidades en cada departamento o 4rea de responsabilidad.

Basada en esto, surge una imagen de las clases de fallas encontradas y frecuencias
relativas, es decir, donde ia mayoria de las fallas fueron encontradas en la compania y qué es lo
mas débil de los requerimientos de! sistema de administracién. Una imagen también puede surgir
de examinar lo siguiente;
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Fallas internas. . Cuantas modificaciones a dibujos, especificaciones, ordenes de compra,
se han hecho que deberian haberse evitado? ;Cuanto desperdicio, retrabajo, y concesiones
ocurrieron gue pudieron haberse evitado?.

Falias externas. ¢ Qué tan frecuente hay quejas de clientes y/o regresan producto?, ¢Hay un
departamento grande de devoluciones?. )
Auditorias. ¢ Tienen las auditorias internas y externas establecidas muchas discrepancias?

Tendencias e implantacién. ;Se consideran cualquier o todos los puntos anteriores en
revisiones para establecer si el sistema de administracién deberia ser alterado para prevenir esos
eventos en el futuro?, . El numero de no conformidades se ha incrementado, esta estatico, o se ha
reducido?.

Accién correctiva. ¢ Hay cualquier evidencia para mostrar que un sistema es efectivo, fuerte
y consistente, opera para corregir cosas que son incorrectas y monitorearlas para garantizar que
permanecen de esa manera? ;Qué técnicas son usadas para establecer las causas?, ;Son
mostradas para trabajar?.

Actitud Gerencial. ;Conoce la gerencia los resultados de las auditorias, ¢ el nivel de
defectos en el producto, o el costo de la baja calidad?, ¢ Estan involucrados o solamente plantearon
estar comprometidos?. ;Que evidencia existe, si existe alguna, la gerencia tiene interés en el
sistema de calidad?.

Si los auditores encontraran informacién que indicara una carencia de apoyo de la gerencia
para el sistema de calidad, entonces no deberian vacilar en aceptarlo. Su tarea es para comparar ia
evidencia tan justa y objetivamente como puedan y destacar &reas donde existe mayor niesgo y
menor seguridad,

OPCIONES PARA LA RECOMENDACION.

Una vez que el equipo auditor termina su agenda, queda pendiente que el auditor lider
prepare [a recomendacion del equipo.

Recomendar para el registro. Esta puede ser la recomendacion del equipo cuando ya sea
que no se encontrarcn no conformidades, o cuando el nimero fue minimo y menores.

Recomendacién sujeta a la recepcién del plan de accicnes correctivas aceptable.
Cuando se identifica un ndmero de no conformidades, el iider del equipo presentard esta opcion al
auditado. Al hacerlo, el auditor lider estipulara e tiempo en el cual se debera recibir el plan de
acciones cofrectivas en el organismo de certificacion.

Re-auditoria parcial. En ias situaciones en las cuales el resultado de la auditoria es ya sea
una no conformidad mayor, o un nimero significative de no conformidades menores, entonces el
auditor lider recomendara esto. Esto se enfocara en ia dreas donde se encontr6 la no conformidad.

El auditado puede haber dedicade grandes recursos para instalar el sisterma de calidad. Sin
embargo, si se ha identificado una no conformidad mayor, el lider del equipo tendra que
recomendar otra auditoria completa. Ciertamente en esta situacion, el auditado tomara esto quiza
de forma personal. El auditor lider puede tomar la opcitn de no esperar hasta 1a reunién de cierre
para emitir su recomendacion y avisar al representante gerencial antes.
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REUNION DE SALIDA.

La junta final es la ultima parte de la auditoria y es la presentacion formal, por €l equipo, de
las no conformidades y conclusiones de la auditoria.

El modo en que la junta se lleva a cabo esta de acuerdo a la agenda preparada durante la
junta del equipo de auditoria. Los siguientes puntos deben cubrirse en alguna forma:

Lista de asistentes a la junta final. El lider del equipo o el segundo auditor, pasa una lista
con nombre y posicion para que cada asistente se anote.

Agradecimiento. El auditor lider debe agradecer en nombre del equipo a la compaiia por
su ayuda y su tiempo, etc. Asi como agradecer a los guias. Si la auditoria fue flevade en modo
abierto por la compafiia debera decirlo y agradecerio, si no lo fuera asi , el silencio sera el método
preferido.

Obijetivo y alcance. Por formalidad y para garantizar que 1a base de la auditoria no esta en
duda, los objetivos y el alcance deberdn ser enunciados otra vez, esto es por razones praclicas.
Generalmente, no hay duda alguna acerca de esto en las compariias auditadas, ya que fue
discutido y acordado antes de que la auditoria tuviera lugar. Sin embargo, la gente en la junta final
no necesarnamente estuvo en Ia junta inicial por io que no sabrian de todo lo que ocurnd. Las
auditorias cubren una gran cantidad de material, algo de ello irrelevante. Los objetivos pueden ser
brumosos, por Io tanto la declaracién del auditor lider sobre los objetivos y el alcance re-establece el
contexto de la auditoria.

Reporte. El esbozo del modo en que |a auditoria sera reportada y el envio de los resultados
al auditado debera ser descrito.

Limitaciones. Repetir que la auditoria fue un muestreo de actividades y por lo tanto esta
sujela a los riesgos asociados con muestrear. no todas las &reas conformantes fueron vistas,
solamente una seleccién. Por lo tanto, la posibilidad existente de que haya no conformidades
similares en dreas no cubiertas por la auditoria debe plantearse.

Presentacion de las no conformidades. Es recomendable que las no conformidades sean
leidas una después de la ofra, hasta que se hayan presentado todas, aunque puede ser necesario
dar un resumen. Es también recomendable que las no conformidades sean leidas mas que
descritas, esto limita la tendencia para afadir palabras y comentarios innecesarios que no necesitan
si la declaracion de las no conformidades es completo en todos sus aspectos.

Resumen. El auditor lider es responsable de presentar fa conclusién de las no
conformidades que el equipc encontré. Este es a juicio de los auditores y tienen que considerar la
seriedad de las no conformidades y si indican una ruptura departamental o de la compaiiia, con el
sistema.

£l sumario también tiene que reflejar el efecto de los resultados de la auditoria en la relacién
futura entre tas dos organizaciones. Las copias de las no conformidades son dejadas al auditado.
La copia del informe resumido puede también ser dejado, depende de los procedimientos de la
compaiia del auditor. Las no conformidades registradas y acordadas van en el informe escrito, tal y
como fuercn realmente.

62



Si fuera una auditoria de segunda parte, los auditores tienen gque hacer recomendaciones a
SuU propia compafiia acerca del auditado. Los audiores estan frecuentemente limitados en o que
ellos estan autorizados a decir al auditado. Pocos auditores realmente hacen la decision de
compra. Sin embargo, deberian dejar al auditado con una idea clara de cual es el papel del auditor.
Si fuera una auditoria de tercera parte, el auditor lider tiene que plantear si el registro es
recomendade o no.

Acuerdo. Cada una de las no conformidades ievantadas, fueron hechas sobre la base de
los acuerdos con ef representante departamental en el memento. habiendo alcanzade un acuerdo
en el momento. En las reuniones de revisién o en la junta final, estas no conformidades son
firmadas como acuerdo de los hechos.

Clarificacién. El auditado debe tener una oportunidad para hacer preguntas acerca de las
discrepancias o el resumen y ocurrird en este punto. Los hechgs como fueron planteados no
deberian estar en cuestion. Asumiendo que todas las no conformidades o el sumario, son
aceptados por el auditado, puede preguntarse que respuesta es necesara por parte del auditado
para los puntos encontrados. Los auditores esperarian que el auditado proponga alguna accién
correctiva en un tiempo dado. El auditor lider debera, por lo tanto, plantear que una respuesta por
escrito es necesaria dentro de un nGimero de dias o semanas después de recibir el informe, con un
programa propuesto de accidn correctiva.

Partida/Salida. Habiendo presentado hallazgos y discutifos a la satisfaccion del auditado, el
equipo de auditoria puede partir, agradeciendo de nuevo al auditado el tiempo. Aunque muchas
veces, los auditores enfrentan con que la reunién no va de acuerdo a lo planeado por alguna razén
u otra.

5.5 EVALUACION.

Esta es la ultima fase de la auditoria, serd la etapa donde se evaluara la conformidad del
sistema, poner las acciones cormrectivas a las discrepancias encontradas , asi como el seguimiento
de éstas y su principal evidencia sera el informe. Aun que aigunos autores ponen ai informe como
una etapa mds en el proceso de auditoria, considero que no debe ser asi, ya que el informe ser un
reporte de todo lo que se realizo y en el cual se plasmara la evaluacién de la compadia,

INFORME FINAL.

El informe de la auditoria es su producto final, cuando todo estd concluido, la (nica
evidencia de su presencia es el informe. Es el medio que se tiene para comunicar la informacion a
los demas y por lo tal debe de tener ciertas caracteristicas.

El reporte de auditeria externa debe proveer un registro claro de los objetivos de la auditoria,
alcance, no conformidades y conclusiones. Es la mayor informacién del proceso de auditoria. Por lo
tanto, es importante que el reporte de auditoria dé una imagen balanceada de toda la auditoria, no
simplemente las no conformidades encontradas. Ciertas organizaciones requieren que sus
auditores den una cuenta completa de la auditoria, incluyendo todas las observaciones hechas,
todas las personas participantes, todas las muestras que se tomaron, etc. Esto provee una imagen
completa de todo lo conformante visto, asi como las discrepancias.
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Sin embargo, muchas organizaciones requieren generalmente reportes bastantes cortos
para estar preparados. Aunque, esto cuesta menos para preparar, se piensa que provee una
cantidad adecuada de informacién. Esencialmente, los siguientes puntos son los que deben ser
incluidos en un reporte de auditoria.

Identidad \inica. Cada auditoria necesita su propia identidad (numera / letra, etc).
Nombre del auditado, direccién, fecha de auditoria(s}, otros datos.

Obijetivos y aicance de la auditoria, incluyendo referencia de especificaciones,
contratos, etc.

Requerimientos del Sistema de Calidad aplicados (Estandar).

Nombres y posiciones de Auditor lider y Auditores. Incluyendo si es necesario,
calificaciones de auditoria.

Nombre y titulos de trabajo de los auditados. Nombrara a cada uno de los auditados,
pero generalmente solo se registra a los asistertes de las juntas inicial y final y algunas veces los
diversos gerentes departamentales entrevistados.

Programa de la auditoria. El programa de la auditoria debe ser incluido en el reporte de la
auditoria y alli debe también hacerse referencia al sistema de calidad cubierto, para proveer éste
aspecto, la lista de verificacién algunas veces se incluye perc esto no es usual.

No conformidades. Todo reporte de auditoria incluye las no conformidades exactamente
como fueron escritas y presentadas al auditado. Si hay un sistema de clasificacién, entonces este
sera utilizado. Puede haber también una referencia a una clausuia del estandar. Si una no
conformidad fue cerrada durante la auditoria, entonces una nota se hace para ese efecto.

Resumen o Sumario. Debe haber una declaracién sumaria, la revisidén pulida de la que se
presentd durante ia auditoria, éste provee el juicio informado de los auditores,

Sugerencias. Estas son menos comunes, sin embargo, ciertas compafias requieren los
auditores incluir sugerencias para correccién de no conformidades. Esto es dificil, demorado y
riesgoso. Los auditores deben ser muy cuidadosos acerca de cualquier sugerencia, porque su
conocimiento de los sistemas de los auditados es muy limitado. Su habilidad para hacer critica
valorada esta muy limitado, de hecho en muchos casos, es indtil y lo mejor es omitirlo.

Aprobacién. El informe debe ser firmado y fechado por lider del equipo de auditoria como
aprobacidn. Algunas organizaciones requieren una firma adicional de una persona clave antes de
que el reporte sea emitido. Es importante preparar y emitir un reporte de auditoria en un periodo de
tiempo razonable, tipicamente, debe tener un plazo de dos a tres semanas después de la auditoria,
es cuando debe ser enviado al auditado por medio de una carla definiendo la respuesta requerida,

La respuesta de la auditoria debe ser considerada confidencial. e hecho importante que una
auditoria se ha llevado a cabo es confidencial entre las dos partes y la informacién no debe ser
revelada sin el permiso de ambas partes. Hay, sin embargo, dos excepciones; la primera, durante



una auditoria que determina el modo en que una compafiia audita a sus suministradores, y la
seégunda, si la auditoria es con el propésito de certificacién y el auditado es exttoso, entonces es
agradable el anunciar el hecho.

ACCION CORRECTIVA.

La responsabilidad de! auditor es aclarar al auditado que accién correctiva es necesaria. El
auditor raramente especificara la accién correctiva, ese es deber del auditado. El auditado es
probablemente el primero en proponer alguna accién correctiva y el auditor puede tener una vista
acerca de que {an efectiva. Una vez que la no conformidad esta en el sistema, entonces el auditado
tiene que garantizar que una accién efectiva ha sido tomada, quizas en consulta con el auditor y
ciertamente ta mejor accién correctiva es la que se foma con aquellas personas y en el area donde
la discrepancia fue encontrada.

El proceso de tomar, revisar y vigilar la accidn correctiva debe ser formal, es quizas la mas
importante actividad de calidad que tiene lugar en una compatia, Es donde la actividad de auditoria
toma un aspecto positivo mas que negativo. Sin embargoe, el proceso de accién comectiva no es
facil. El auditado debe obtener la causa raiz del problema si va a corregirlo para siempre. Las
caracteristicas esenciales en el proceso de una accién comrectiva pueden ser las siguientes:

Identificacién de las no conformidades.

Reunir {a informacién para determinar las causas verdaderas

Analizar Ia informacion y establecer la accién correctiva y preventiva.
Registrar la acciones tomadas con referencia a la no conformidad.
Establecer exactamente quién es responsable de controlar el proceso.
Vigilar la efectividad de esas acciones, incluyendo auditorias internas.
Revisar si las acciones son inefectivas.

Cambiar como sea necesario la documentacion.

No todas las acciones correctivas son necesariamente tan involucradas. Parte de las etapas
anotadas van progresando sin darnos cuenta. El caso es que todas las acciones correctivas sigan
esa camino. .

REGISTROS.

El tener buenos'registros es con el propdsito de ser relativamente facl convencer a los
demas de la eficacia de su programa de auditoria. Si uno examina los registros en busca de la
verdad, los demé&s harén lo mismo, los buenos registros ayudaran a preparar la siguiente auditoria.

Los registros de las auditorias se puedan clasificar en oficiales o no oficiales, dependiendo
de su uso y del tempo que se guarden, un periodo de tiempo bueno para estos registros es de
cinco afos. Dentro de los posibles registros oficiales podemos mencionar los siguientes:

=Cartas de notificacién de la auditoria.

=-Programa de la auditoria (si es un documento separadc)
«-| istas de verificacidn en biance.

=:Informa o@ la avdioria y cerla de prasanizr 4.



Los registros no oficiales se guardan principalmente para uso propio, reaudiorias, y
realmente no se utilizan para demostrar nada. El tiempo de guarda de estos registros es de dos a
tres aflos, algunos posibles registros no oficizles son:

= Referencia a las calificaciones del auditor.
=-Notas sobre auditoria.

=L istas de verificacion utilizadas.
=Documentos obtenidos del auditado.
=Otras correspondencias.

Los registros de las auditorias deben ser retenidos en archivo por un tiempo pre-escrito
como se menciono, También los registros de la accién correctiva tomadas son conservados
finalmente para demostrar ¢l cierre satisfactorio de cada no conformidad,

SEGUIMIENTO.

Por parte del auditado. La auditoria tiene un nlmero de dreas que fueron encontradas sin
cumplir con los requerimientos. esto necesita correccién, revisar si la correccién fue efectiva y algin
monitoreo para asegurar que las cosas se conservan de esa manera.

Si la companiia tiene solo un hallazgo de la auditoria, e sistema para dare seguimiento
puede ser bastante basico. Sin embargo pueden tener varas no conformidades de la auditoria, en
auditorias internas, de su revisién administrativa, etc. En este case un sistemna formal se hace
necesario para dar seguimiento a cada no conformidad. Si el organismo extemo regresa para
revisar las acciones correctivas tomadas, ei auditado necesita un sistema para garantizar que la
accibén correctiva ha sido tomada y es efectiva.

Por parte del auditor. La compafiia del auditor necesita un sistema de seguimiento el cual
vigilaré el progreso del auditado. Los sistemas externos pierden credibilidad debido a la carencia de
un efectivo sistema de seguimiento mas que por cuatquier otra razén.

Hay ciertas situaciones, donde no habré ningin seguimiento. Si la auditoria fue de segunda
parte para establecer un grado de conformidad con el estAndar y encontrd muchas fallas mayores y
por lo tanto no hay ninguna probabilidad de negocio, entonces no habria seguimiento por et auditor.
Alternativamente, si la auditoria fue de una tercera parte con el propésito de certificacion y el
auditado decide proceder, el seguimiento puede ser hecho sin una visita, cietamente para algunas
no conformidades que fueron puramente de naturaleza de documentacién, podria ser posible tratar
con ellas por correo.

Donde una visita es necesaria, puede no ser el lider del equipe, o un miembro del mismo,
pero si otra persona calificada quien puede asistir. Si el auditor esta acostumbrado a dectaraciones
de no conformidades para sequimiento de acciones cormectivas, entonces deben ser mas
especificos y rastreables. Un fiujo en el proceso de la accién correctiva y seguimiento a las mismas
lo podemos representar en la figura 6. Y los puntos que puede involucrar son:

Identificacion de no conformidades durante la auditoriz.
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Eniiega de soliciud dz accion carrective ‘svaniadia
Daterminacicn de by 325d9n eorrectivn n3r & auditc s s

G



¢ Verificacion de la auditoria de seguimiento.
+ Evaluacién del seqguimiento.
¢+ Cierre y entrega del informe.
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Figura 6. Diagrama de flujo de Accién correctiva y Segnimiento.

Dentro de los sisternas de certificacion, la auditoria no es el fin de la historia. Siguiendo la
concesion de un certificado dado de acuerdo al cumplimiento del sistema de calidad de una
compafiia con el estandar en el momento de la auditoria, el organismo certificador Heva a cabo
alguna forma de supervision regular visitando la compania cada cierto tiempo y evaiuando ciertas
partes con la auditoria, de que el sistema continua operando efectivamente. Después de un nimero
de estas vistas de vigilancia, una reauditoria completa sera hecha. Durante el periodo de vigilancia,
nomalmente de 2 a 3 afos, las visitas serdn cada 3 o 6 meses, ias cuales intentaran cubrir e
sistema completo antes de que la reauditoria tenga lugar de nuevo.

L.a compafiia con vision af futuro determinara algunos criterios para el éxito. Si la compafiia

va a estar involucrada en estas actividades, el negocio debe ser mejorado después de las
auditorias y acciones correctivas que se han tomado.

67



V1. CERTIFICACION.
6.1 GENERALIDADES.

D ebe ser claro que existen dos formas distintas para aplicar la norma ISO 9000. Puede
adoptarse como un asunto voluntario y guardar la informacién para uno mismo o se
puede adoptar y fuego aplicar la certificacion (conocida como registro) a ia agencia local de
acreditacibén o cualquiera de las mismas reconocidas en los paises del CE.

Existen dos procesos separados: la armonizacién de las normas y la armonizacién de las
practicas y control de las agencias de registro. Las pnmeras como la ISC 9000, tiene un mayor
adelanto a nivel mundial, sin embargo las segundas apenas empiezan a ser reguladas.

Una empresa registradora, es una organizacién independiente del proveedor y de sus
compradores, cuyo proposito es evaluar los sistemas de calidad para detectar su conformidad con
los modelos de aseguramiento 1ISO 9001, 8002, S003. Esto es realizado a través de una auditoria
externa de tercera parte.

El prncipal propésito de la certificacidn armonizada; es decir que tas distintas empresas
registradoras tengan normas y esquemas de certificacidén comdin. Lo cual permitira el libre acceso a
los productos en fos mercados cubierios por estas organizaciones.

Asi como un proveedor necesita una evaluacion para ser certificado en [SO 9000. También
las empresas registradoras necesitan ser reguladas y evaluadas por un organismo que las acredite
para realizar dicha funcién. A nivel mundial existen tres organismos acreditados altamente
reconocidos.

La mas antigua es el RvC (Read VOR de Certificatie), organismo holandés establecido en
1980. El NACCB ( National Accreditation Council for Certification Bodies), organizacién inglesa,
inicid sus operaciones en 1984. La otra acreditadora es el RAB ({Registrar Accreditation Board),
organismo estadounidense fundado en 1991. La dnica organizacién que acredita empresas fuera
de su territorio es el ReV.

Para evaluar una empresa registradora y dare la credencial para que pueda otorgar
registros de la serie ISO 9000. E CE (Comité Europeo) ha desarmollado un esquema conceptual
para evaluar a los futuros entes registradores, para dicho efecto se ha utilizado la serie de normas
EN 45000. Estas normas cubren lo siguiente:

EN 45001. Criterio para la operacion de laberatorios de prueba.

£N 45002. Criterio para la evaluacién de laboratorios de prueba.

EN 45003. Criterio para la operacion de organismos de acreditacion.

EN 45011. Criterio para los organismos de cerificacién operande en la certificacién de productos.

EN 45012, Criterio para los organismos de certificacion operando en la certificacion de sistemas de
calidad.

EN 45013. Criterio para organismos de certificacion de personal.

EN 45014. Criterio para fa declaracién de conformidad de los proveedores.

De esta serie, la norma EN 45012 es la que nos concierne ya que €s la que controla la
certificacion de [SO 9000. La norma también demanda un manual de calidad y procedimientos
documentados que la agencia certificadora misma exige de los auditores. La base para la
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conformidad y uniformidad se encuentra en la EN 45000. Desde 1993, los organismos
acreditadores europeos y el estadounidense han adoptado la norma EN 45012 . Este ha sido un
Paso para buscar upa reciprocidad en los registros de la norma. Las empresas proveedoras que
Operan en un mercado internacional deben asegurarse que la empresa gue la vaya a registrar haya
sido acreditada en base a la norma EN 45012.

Estas normas son controladas por el CEN ( Comité Europeo de Normalizacion) , a través del
CEESC (Comité Europeo para la Evaluacidn del Sistema de Calidad). Ademas éste trabaja
acondicionando a un miembro nacional en cada nacion miembro y a su vez éste comité nacional
nomina y monitorea a los diferentes organos de certificacion dentro de cada pais.

Para faciltar la reciprocidad de los registros se ha establecido el Memorandum of
Understanding {MOU) . Este documento se elabora entre dos organizaciones para establecer un
acuerdo relacionado con el intercambio de beneficios. Por ejemplo RvC y RAB en 1992 firmaron un
MOU para lograr la mutua aceptacion de tas empresas acreditadas por estos organismos,

6.2 CERTIFICACION Y REGISTRO.

Antes de dar los pasos o puntos que se siguen para la solicitud de registro, debemos dejar
claro una diferencia entre Certificacion y Registro.

Ambos significan lo mismo, pero “certificacion” en su sentido final de lograr una norma, estéa
cada vez mas siendo reservada para la certificacion de productos, mientras que “registro” se
reserva para ei hecho de ser apuntado por la agencia acreditadora o registradora por haber logrado
el estado de la IS0 9000. La forma de registro es generalmente a través de un certificado.

La guia para el registro de un proveedor esta basado en una versién anterior de la 1S0O: LA
guia 48, ésta guia para la evaluacion y registro del sistema de calidad de un proveedor, trata los
siguientes puntos:

& Elproceso sera entre el aplicante llamado proveedor y el organismo evaluador.

® Se dara un formulario de aplicacién para el proveedor y sugiere que el evaluador realice una
visita forma! preliminar,

® Requiere de un sistema gerencial de calidad completamente documentado, incluyende un
manual de calidad o su equivaiente, el cual sera puesto a disposicion del organismo evaluador.

¢ Demanda que por lo menos un miembro del equipo de evaluacion conozca la lecnologia y el
proveedor pueda objetar a Ios evaluadores nombrados.

¢ Una declaracion de que cuando ef organismo evaluador queda satisfecho se otorga el registro y
un documento de registro se entrega al proveedor.

® También especifica que no se puede ser asesor y evaluador al mismo tiempo.

* Dara una vigilancia periddica a discrecién del organismo evaluador para asegurar la continuidad
de la conformancia.

¢ En el caso en que el organismo evaluador emita un lego o simbolo, éste no sera utilizado en un
producto, de manera que pueda ser interpretada como denotando la conformidad de un
producto.

® |os cambios al sistema que pudieran afectar Iz conformancia a los requerimientos deben ser
notificades al organismo evaluador, mientras el mal uso del logo o el fracaso para mantener ta
conformidad podria resultar en la suspension o el retiro.
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A continuacidn mencionaremos los pasos que se realizan para la salicitud de registro.

Solicitud inicial. Trata de un formulario relevante, que es acompafiado de un paquete de
solicitud que contiene:

Carla de presentacién. Brinda informacion detallada de los puntos a cubrir, aparte de sugerir
que se tenga implantado el sistema, normas relevantes que se tienen, asi como un esquema de
servicios que prestan.

Formulario. Es el formato que pedira los datos de ta empresa como; nombre, direccién,
ubicacién, detalles del producto, tipo de certificacién solicitada, registros existentes, ete. Ademas
serd enviado junto con el cuestionario lleno, el manual de calidad y la cuota por servicios.

Cuestionario. Este repetira algunas cosas del formulario, pero lo que buscara en si, es
informacién de posibles fallas en ef sistema de la empresa. Generalmente puede ser una lista tipo
verificacion.

Cuotas, Las cuotas pueden incluir : Solicitud para el registro ISO 9000, Inspeccion previa a
la certificacion. Cuota de registro anual. Cuota de vigilancia anual. Estas son variables

Informacién explicativa. Esta puede ser folletos, planfletos, invitaciones para unirse a un
esquema de membresia.

Evaluacién del Manual de Calidad. Siendo este el documento que muestra la forma en
que opera la empresa, la agencia registradora lo evaluara y notificara al aspirante de cualguier
anomalia u omision,

Reglamentos particulares. La agencia registradora puede decidir que se requieren
reglamentos parliculares, ademas de los especificados en la norma. Tales pueden ser

=-Términos del registro. =-Notificacion de cambios. =-lnspecciones.
«-Revocaciones y suspension ={Jso de simbolos y logos = -Terminacion.
=-Detalles de cuota. =-Requisitos especiales para cierto tipo de industrias.

Inspeccion previa al registro. Seria el realizar una auditoria de tercera parte.
Resultados. Un reporte del resuttado de la auditoria. El resultado puede ser
Registro. Este se otorga a través de la de la emision de un cedificado,
especificando a cual parte de ia ISO 9000 se esta certificando.
Negativa del registro. Se da cuando la conformidad del sistema no cumple
los requerimientos de la norma.

Registro. Un nimero de reglas y regulaciones se aplican al uso del registro y a las marcas y
logos que lo acompafian.

Posregistro. Después del registro, la empresa puede ser sujeto de entre dos y cuatro
visitas de vigilancia no anunciadas a! afo.
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CONCLUSIONES.

EI realizar el presente trabajo, tuvo como finalidad dar un pancrama de la importancia
que fiene la auditoria de calidad en cada uno de las actividades que se realizan dentro
de una organizacién, pero en especial la auditoria del sistema de calidad. Siendo el sistema de
calidad de alguna forma el mecanismo que pone en marcha el funcionamiento y la estructura
organizacional de las operaciones de una empresa, cuya finalidad es la obtencién de un producto
y/o servicio que cumpla y satisfaga los requerimientos del mercado que lo demanda.

Siendo en la actualidad, una necesidad de las organizaciones el implantar un sistema de
calidad, debido a la globalizacién de los mercados intemacionales, que le permita a la organizacién
adecuar su estructura y operaciones a un modelo de administracién y aseguramiento de la calidad,
cuyo objetivo es la obtencién de una calidad en sus productos ylo servicios y por consecuencia le
de una solidez para mantenerse en el mercado. Para que la empresa pueda llegar a esta meta, no
sélo es necesario implantar un sistema de calidad que sea efectivo a la empresa, sino que ese
necesario tener un mecanismo que indique que tan bien lo implanto y que tan efectivo le resufta en
la practica. Este mecanismo es la auditoria al sistema de calidad, de aqui la importancia de haber
desamollado este tema.

La auditoria permite a fa organizacion poder identificar las dreas donde el sistema no esta
implantado como se requiere, y como consecuencia permite la mejora de éstas y otras areas que
de alguna forma no estan en conformidad con la norma. Si la organizacion visualiza a la auditoria
como una herramienta de ayuda, en vez de una tarea rutinaria o como un cumplimiento en la
implantacién, podra apoyarse de ésta para una mejor planeacién y organizacién de todas la
actividades encaminadas a 'a abtencién de la calidad del producto.

Los diferentes tipos de auditoria son igualmente de importantes, ya que cada una en su
funcién, permitiran a la empresa poder detectar los puntos o actividades que no estan en
conformidad con lo documentado © en caso contrario lo documentadoe no esta en concordancia con
los procedimientos realizados en la practica. De alguna forma la auditoria permite ver estas
contrariedades.

Podemos mencionar, per lo expuesto en el trabajo, que la auditoria al sistema de calidad
es una de las auditorias mas completas, ya qué realiza una evaluacion a todas las éreas de la
empresa que estan involucradas con la calidad y como la calidad es una tarea que realiza toda la
organizacién, es inherente que muestra de alguna forma la operacion de la misma.

Uno de los elementos claves de la auditoria, es el equipo auditor, ya que debe tener la
capacidad para realizar una actividad como ésta , pero lo mas importante son las cualidades
personales que tengan y que sean propias para una actividad de auditoria, ya que muchas de las
observaciones que hagan, seran tomadas por la organizacion para su mejora.

Si es verdad que la auditoria es un punto clave en la implantacion del sistema de calidad, no
lo es todo, lo mas importante sera que la organizacion tome la tarea de comprometerse desde un
inicic y disponga de todos los recursos necesarios pafa la obtencién de la misma y no dejarse
como una actividad complementaria de la organizacion referente a la calidad.
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