UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE QUIMICA

GUIA PARA ATENDER AUDITORIAS DE CALIDAD SEGUN LOS LINEAMIENTOS
DE LA NORMA I1SO 9001:2008

Trabajo escrito via cursos de educacion continua

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE

QUIMICA

PRESENTA

ALEXANDRA PEREZ-BOLDE VALENZUELA

MEXICO, D.F. 2010



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO ASIGNADO:

PRESIDENTE:

VOCAL:

SECRETARIO:

1ER SUPLENTE:

2° SUPLENTE:

ELVIRA SANTOS SANTOS

IRMA CRUZ GAVILAN GARCIA

PaBLO HERNANDEZ CALVO

JORGE RAFAEL MARTINEZ PENICHE

JOSE RUBEN DAVILA SOLARES

SITIO DONDE SE DESARROLLO EL TEMA:

Antigua Escuela Nacional de Ciencias Quimicas, Mar del Norte No. 5 Col. San Alvaro CP 02090.
Azcapotzalco, México D.F.

ASESOR DEL TEMA: PABLO HERNANDEz CALVO

SUSTENTANTE : ALEXANDRA PEREZ — BOLDE VALENZUELA

Pagina 2



INDICE

1. Introduccién 3
2. Objetivo 6
3. Metodologia 7

3.1 ¢ Qué son las Auditorias de Calidad?
3.1.1 Clases de Auditorias

3.1.2 Tipos de Auditorias 10
3.2 Etapas de una Auditoria de Calidad 11
3.3 Guia para atender una Auditoria de Calidad 14
3.3.1 Percepcion de las Auditorias 14
3.3.2 Antes de enfrentar una auditoria 15

3.3.3Requisitos de documentacion segun la norma 1SO 9001:2008 18

3.3.4 Responsabilidad del auditado 20

3.3.5 Ejemplo de una evaluacion por auditoria 28
4. Conclusiones 32
5. Bibliografia 34

Pagina 3



1. INTRODUCCION

Hoy en dia cada vez mas compafias brindan productos y servicios
similares, con calidad parecida, por lo que resulta mas dificil para los
consumidores diferenciar entre productos ya sea por calidad, servicio o precio. Las
ganancias ahora son resultado de la habilidad para reducir y controlar costos. Por
este motivo se debe saber cdmo asignar los recursos necesarios para la compafia
de la forma mas eficiente para explotar al maximo las fortalezas de la misma y

mejorar en donde haya oportunidad.

La ISO (International Organization for Standarization) fue creada para regular el
criterio de aceptacion de bienes y servicios y promover insumos confiables. El
ganar control sobre el proceso y cumplir con un minimo de expectativas
establecidas son la esencia de los sistemas ISO 9000. Esto representa un comun
denominador de calidad en negocios que es aceptado internacionalmente y sirve

como una herramienta para optimizar la forma en que opera una organizacion.

La ISO 9001 es la mas completa ya que abarca la conformidad del proceso desde
el desarrollo inicial del producto, a través de la produccién, prueba, instalacion y

servicio, hasta el concepto de mejora continua.

La norma ISO 9001:2008 es la ultima revision, a la fecha, que existe de las
normas 9001. Fue desarrollada con el fin de introducir aclaraciones en los
requisitos de la norma ISO 9001:2000 y para mejorar la compatibilidad con la
norma 14001:2004. No contiene nuevos requisitos ni cambia la intencién del al
norma ISO 9001:2000. Algo importante a considerar es que, un afio después de
su publicacion (17 de noviembre de 2008) todas las certificaciones acreditadas

otorgadas (nuevas o re-certificaciones) deben ser en base a la Norma ISO
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9001:2008 y 2 afios después de su publicacion cualquier certificado expedido bajo
la norma 1SO 9001:2000 no sera valido.

Es una norma genérica y aplicable a todas las organizaciones independientemente
del tipo, tamafio y categoria de producto, en ella se especifican los requisitos para
un sistema de gestion de calidad cuando la organizacion requiera un aval o
evidencia para los clientes, tanto del desempefio de la empresa como su
orientacion, mejorar la calidad del sistema y los procesos bajo el alcance de la
certificacion, asegurar la conformidad del producto ofrecido (sean compras,
fabricacion del producto y/o prestacion del servicio, ventas, etc.) con los requisitos

del cliente, requisitos legales, etc.

Cada vez mas encontramos que la certificacion aparece como requisito para la

habilitacion de proveedores en empresas de todo el mundo.

Una de las exigencias en un Sistema de Gestion de Calidad es la capacidad que
tiene organizaciobn para poder demostrar su responsabilidad con el sistema
implantado. Esto se realiza por medio de Auditorias, cuyo objetivo es ayudar a una
organizaciobn a establecer y mejorar sus politicas, estandares y otros

requerimientos.
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2. OBJETIVO

El objetivo de este trabajo via educacidén continua es, presentar una guia para
atender Auditorias de Sistema de Gestién de Calidad, de Primera, Segunda y
Tercera Parte, segun los lineamientos de la norma ISO 9001:2008 tal que facilite

una evaluacién exitosa para que estén en proceso de acreditarse.
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3. METODOLOGIA

3.1. Que son Auditorias de Calidad

Las auditorias de los sistemas de gestion de la calidad, constituyen una
herramienta necesaria e imprescindible para determinar si se cumple con lo
establecido; es decir, evaluar el control y la mejora de la calidad asi como superatr,

en dado caso, los procesos de certificacion o acreditacion correspondientes. [3],[7]

Las auditorias de calidad proporcionan evidencias objetivas lo cual va a permitir el
analisis de la situacion presente y futura de la empresa permitiendo a la direcciéon

tomar decisiones basdndose en hechos y no en hipotesis.

Entre otros beneficios, las auditorias ayudan a:
- Cumplir con los procesos de la organizacion y mejorar su desempefio.
- Evaluar el estado actual del ambiente de control*.
- Identificar problemas y corregirlos o prevenirlos.
- Identificar oportunidades de mejora.

- Apoyar la revision y actualizacion de los procesos.

Su realizacion se inicia en las siguientes situaciones:

1. Por exigencia del sistema de calidad propio (auditoria interna o de primera
parte). Estas se realizan por personal interno de la organizacion con una
regularidad periddica definida, como auto-diagnostico del Sistema de Gestion

de Calidad y comprobacion de su efectividad.

* Ambiente de Control: Es el ambiente de control dado por un conjunto de circunstancias que definen forma de accionar de
una entidad desde el punto de vista de control interno, y por lo tanto determinantes en el grado en que los principios

imperan sobre conductas y procedimientos organizacionales
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2. Por exigencia de un cliente (auditoria de segunda parte). Estas se llevan a
cabo por parte de aquellos que tienen un interés en la organizacién, como

clientes, u otras personas en su nombre.

3. Por solicitud a una entidad de certificacion (auditorias de tercera parte). Estas
las llevan a cabo organizaciones independientes externas cuando una
organizacion quiera la certificacion para verificar o mostrar que es conforme a

los requisitos del modelo adoptado.

En cualquier caso se deben establecer programas de auditorias internas con los
medios adecuados para su realizacion e implementacion para identificar las areas
de mejora con el modelo exigido. Establecerlo, solamente para satisfacer a un
cliente o a una entidad externa puede ser vista como una imposicion y
desperdiciar el potencial de mejora de la organizacion. Asi mismo establecer un
plan de acciones correctivas y preventivas es una parte importante ya que sin éste

las auditorias no tendrian sentido.

3.1.1. Clases de Auditorias.

Las auditorias se pueden diferenciar en clases dependiendo de si son: [7]

1. Auditorias del Sistema; son la comprobaciéon sobre el propio Sistema de

Gestion de Calidad verificando la implantacion y grado de conformidad del
mismo, ésta es conocida por la organizacion completa. Esta auditoria se
basa en dos aspectos fundamentales: La existencia documental del sistema
(Manual de Calidad y de Procedimientos) a cualquier nivel, desde Gerencia
y Direccion, hasta empleados y operarios. Puede realizarse en varias

auditorias independientes, evaluando por area, departamento o requisito.
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2. Auditorias de Proceso; corresponden a la comprobacion de que los

productos o servicios se ajustan a los requerimientos exigidos, basandose
en la efectividad del sistema para conseguirlo. Tienen por objeto valorar la
eficacia del SGC mediante la comprobacion de los procesos y desarrollo del
trabajo en las distintas secciones o0 servicios, se ajusta a procedimientos
especificados y en especial si los conocimientos de mandos responsables

son los correctos, (procedimientos operativos, instructivos de trabajo, etc.)

3. Auditorias de Producto o Servicio; Tienen como fin comprobar si las

actividades realizadas, productos o servicios, se encuentran conformes con
la documentacion técnica. No se audita al producto en si, sino a aquellos
elementos involucrados indirectamente (instrumentos de medicion, planos,
normas disposiciones legales, etc.). Se asigna al producto una nota de
calidad de acuerdo al grado de conformidad con lo especificado. Puede

evaluarse de dos maneras:

a) Midiendo la evolucién de la Calidad del Producto. Esta Auditoria
analiza cada seccion o fase del proceso de produccion del producto.
Se establece en funcion de los defectos detectados en cada seccion
0 servicio inspeccionado, dicha inspeccion se realiza sobre el

producto y la documentacion que afecte en la fase correspondiente.

b) La valoracion de la Calidad del Producto; Consiste en retirar una
muestra aleatoria del producto después del control final 0 en almaceén,

o el servicio destinado al cliente.
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3.1.2. Tipos de Auditorias

Dependiendo del objetivo de una auditoria, puede ser; [6]

» Auditoria de Seguimiento; Cuando se presente el caso, debido al impacto
de las no conformidades halladas en el Sistema de Gestion de Calidad, el
responsable puede tomar la decision de realizar auditorias en las que se
revise el seguimiento y cierre de las no conformidades registradas.

e Auditorias de vigilancia; Son un requisito obligatorio para mantener la
certificacion y asegurar que la organizacion contina cumpliendo los
requisitos de referencia a la certificacién correspondiente y evalla la mejora
del sistema de gestion de calidad. El organismo certificador tiene el derecho

de realizar visitas adicionales a las establecidas.

- Auditorias para la modificacion del alcance de la certificacion; Una vez
otorgada la certificacion se puede solicitar esta auditoria cuando el alcance
de la certificacion quiera ser modificado ya sea ampliando o reduciendo las
areas, procesos o departamentos involucrados.

Evalua; Con respecto
a;

—-

La conformidad -

Norma
ISO
Concordancia s 5
Cumplimiento = — Las
MPO actividades

/ Documentos ¥ Registros \

M.C. Manual de Calidad, M.PR Manual de Procedimientos, MPO Manual de procesos operativos
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3.2. Etapas de una Auditoria de Calidad

Es importante entender como se desarrolla una auditoria para estar preparados y

facilitar su realizaciébn. Dentro de una auditoria se incluyen las siguientes

actividades;

DN N N N N N

Planificacion

Reunion de apertura

Recorridos por las instalaciones (externas)

Reuniones intermedias (del equipo auditor o con la organizacion)
Evaluacion

Reunion de cierre

Seguimiento de acciones correctivas/preventivas

Planificacion ; Los aspectos a definir en esta etapa son;

El tipo de auditoria a realizar.

El objetivo y alcance de la auditoria (p.e.; auditoria interna de seguimiento
en el punto de Control de documentos de la norma ISO 9001:2008 en un

sector “X”). Identificar las unidades o areas organizativas a auditar.

Los recursos necesarios; disponibilidad de recursos econdémicos y de
personal, declaraciéon de la politica y compromiso de la direccion, el
responsable del programa, posibilidad de acceso a equipo e instalaciones.
Encargado en recibir y dar seguimiento a los resultados de la auditoria, el
personal involucrado (equipo auditor, guias, responsables de cada sector

etc.).

Los requisitos a auditar con la documentacion de referencia y los
procedimientos de realizacion de los mismos, documentos de trabajo etc.
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» Se establece la duracion con la que se realizaran las auditorias, las fechas

y los lugares. Tiempo y duracion de entrevistas e inspecciones.

* Revision preliminar de la descripcion del sistema de calidad del auditado.

El plan debe detallar el alcance y la complejidad de la auditoria y ser flexible e
identificar los aspectos de calidad que son de alta prioridad. Proporcione base
para el acuerdo entre cliente equipo auditor y auditado. Es importante proporcionar
una recopilacion de informacién relacionada con los objetivos, procesos, controles,

personal clave, etc. para que el auditor tenga un entendimiento del &rea a revisar.

Reunion de Apertura . En ésta es cuando se presenta al equipo auditor con la
direccion y los auditados, se presenta el plan de auditoria, la metodologia a
aplicar, la confirmacién de los recursos establecidos y alcance. Se explica el
propésito y se confirma la hora de reuniones intermedias y de cierre, horario etc.
El método de reportar las no conformidades y la entrega del informe. Aqui también
se clarifica cualquier detalle, se establecen acuerdos, se verifica la documentacion
y los procedimientos y se intercambia informacion. Es conveniente que el personal
a ser auditado conozca con antelacidon tal suceso para que presente su mayor

colaboracion.

Durante el transcurso de auditoria se realiza la investigacion y recopilacion y
verificacion de la informacién que puede servir como evidencia para evaluar si los
procesos y controles estan siendo aplicados de forma adecuada, se hacen
observaciones, todo esto debidamente documentado. Se realizan entrevistas con

el personal y se visitan las instalaciones.

Las respuestas, comprobaciones etc. deben ser conformes con ambas partes y se

hacen ajustes.
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Dentro de lo que se revisa en la documentacion se encuentra lo siguiente;

e Comparacion del manual de calidad con la norma ISO 9001:2008
e Se comparan registros y documentos con el manual

» Verificacion del cumplimiento de procedimientos contra manual

En ocasiones se realizan reuniones intermedias de poca duracién con la finalidad
de revisar no conformidades halladas, contestar preguntas del auditado, resolver

problemas y malentendidos, monitorear el progreso de la auditoria

Evaluacion. Aqui se redacta el informe y las propuestas de medidas correctivas:
Una vez valorada la auditoria se elabora un reporte el cual debe mostrar los
hallazgos y recomendaciones que correspondan para corregir 0 prevenir
problemas encontrados y definir con el auditado el plan de accion a seguir. Antes
de la redaccion del informe final y la propuesta de medidas correctivas es
conveniente una reunion con el responsable maximo afectado por la auditoria para
gue sea el primer informado e incluso colabore en la propuesta de medidas

correctivas asi como la decision sobre la urgencia de las mismas.

El tipo de no conformidades encontradas pueden ser;

¢ Menores
* Mayores
e Criticas

* En la documentacion
» En los procedimientos generales

* En los procedimientos operativos
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Reunion de Cierre. Se debe efectuar una reunién de cierre, con la gerencia y el
responsable auditado, en la que se presentan los hallazgos y conclusiones y se
acuerda el plazo para que se presente el plan de acciones correctivas y
preventivas y se explica como sera el proceso de seguimiento. Se registran los
comentarios del auditado (resolucion de desacuerdos) y cualquier observacién por

parte del auditado. Es una reunion formal que incluye registros de asistencia.

Es importante hacer un seguimiento puntual y periddico a dicho plan de accion,
una actividad por lo general asumida por el area de Auditoria Interna y que puede
ser apoyada con la participacion activa del miembro de la Alta Direccidn

responsable del area auditada.

3.3. Guia para atender una Auditoria respecto ala  norma ISO 9001:2008

3.3.1. Percepcion de las auditorias

Usualmente una auditoria se percibe como una evaluacién que sirve para buscar
culpables y sacar a la luz sus errores y si se encuentra una no conformidad en la
auditoria puede llevar a la pérdida del empleo. En realidad se debe de ver como
una herramienta que sirve para buscar oportunidades de mejora y que si se
encuentran no conformidades, se buscara una solucion eficaz (no un despido),

deben ser un incentivo a mejorar e incrementar la autoconfianza del personal.

La motivacion constituye la fuerza motriz de cualquier estructura. La direccion
general puede decidir que cualidades daran lugar a promocion, pero entre ellas no
puede figurar la motivacién del individuo sino como actuacion en equipo, para
asegurarse que todos los directivos que trabajan conjuntamente estén cooperando

en el cumplimiento de los objetivos estratégicos.
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El auditor no es un enemigo que trata de hurtar informacion sino un colaborador y
el auditado no es un ajeno con el que hay que discutir, por lo que la diplomacia es
esencial. No se debe auditar sin haber fijado objetivos conocidos por ambas

partes.

3.3.2. Antes de enfrentar una auditoria

Algo a tomar en cuenta antes de pensar en realizar una auditoria, es el control
interno ya que existe una relacion directa entre la eficiencia del sistema y la
profundidad de las pruebas que se obtienen en la auditoria y el grado de

responsabilidad que puede asumir un auditor en su realizacion.

Control interno se refiere a un proceso integrado de operaciones efectuado por la
direccion y el resto del personal de una organizacion para proporcionar una
seguridad razonable en cuanto a la confiabilidad de la informacion disponible, la
eficiencia y eficacia de las operaciones, el cumplimiento de las leyes, reglamentos
y politicas establecidas, asi como el control de los recursos a disposicion de la

entidad.

El control interno se lleva a cabo en todos los niveles de la entidad, donde cada
persona es responsable y en el que participan todos los trabajadores sin
excepcion. Su funcion es facilitar el cumplimiento de los objetivos, el
fortalecimiento de la autoridad y responsabilidad de la organizacion. A su vez es
importante identificar los valores y conductas adecuadas, un cédigo de ética que

se ejerza de manera constante.

Todo esto permite garantizar la economia y la eficiencia de la organizacion, lo que
significa que la planificacién, control y uso de los recursos de los que se disponen

es efectiva. Por lo tanto la existencia de un adecuado y eficiente sistema de
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control interno es la garantia fundamental para obtener buenos resultados en las
auditorias.

Los problemas mas comunes que se presentan en las auditorias son por una
inadecuada planificacion o preparacion, la falta de claridad al definir el alcance,
uso de procedimientos inadecuados, falta de entrenamiento de los auditores y falta

de seguimiento de los hallazgos detectados por parte del los responsables.

Los blancos en una auditoria son;
v Los procesos
El Sistema de Gestion de Calidad
La Gestion Comercial
La Gestion Técnica
La Planificacion
La Gestion de Materiales

La Gestion Compras

AN N N NN

Los Productos

Si la organizacion esta en proceso de implementar un SGC por primera vez, y
desea estar conforme con la norma ISO 9001:2008, el considerar adoptar un
enfoque de procesos es muy Util para aumentar la eficiencia y facilitar el logro de

objetivos.

Un enfoque de procesos; esto es una forma de obtener resultados, mediante la
gestion de actividades y recursos relacionandolos como un proceso. Para esto una

organizacion necesita aplicar las siguientes medidas:

B Identificar los procesos de la organizacion.

B Elaborar un plan de los procesos para comprender sus interacciones.
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B Implementar y medir los procesos con la documentacion necesaria para
asegurar su funcionamiento y un control.
B Analizar los procesos para determinar la documentacion necesaria para el

SGC de acuerdo a la norma ISO 9001:2008 y asi mejorar los procesos.

En el caso de ser usuario de la version anterior ISO 9001:2000, deberan tomar
en consideracion; si las aclaraciones introducidas en la ISO 9001:2008 tienen un
impacto en su interpretacion actual de la norma y los cambios que sean
necesarios para el SGC. No es necesario cambiar toda la documentacion, en
particular si se utilizdé el enfoque de proceso para definir sus operaciones, de lo
contrario la organizacion debe tener cuidado a la hora de determinar sus procesos,
la interaccion y secuencia. Asi mismo en la norma ISO 9001:2008 se aclara que
es posible que con unico procedimiento se puedan cubrir varios requisitos por lo

gue incluso puede simplificarse la documentacion del sistema.

Cuando la organizacion desee demostrar su conformidad con la norma ISO
9001:2008 debe considerar lo siguiente:

® Ser capaz de proporcionar evidencia objetiva de la eficacia de los procesos
lo cual no necesariamente requiere de la existencia de documentos salvo
los puntos que especifica la norma ISO 9001:2008 (ver 3.3.3 Requisitos de
documentacion).

® Sj la organizacion no cuenta con un procedimiento interno especifico para
una actividad en particular y el estandar no lo requiere, es aceptable que
dicha actividad se lleve a cabo usando como base la clausula de la norma
ISO 9001:2008 correspondiente. Y en este caso auditorias, tanto internas
como externas pueden usar el texto de la norma como base para evaluar la

conformidad.
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Si la organizaciéon va a considerar la exclusion de la aplicacion de algunos
requisitos de a norma 1ISO 9001:2008 de su SGC (clausula 1.2 Aplicacién) debe
tener especial cuidado en analizar si todos los requisitos de la norma son
pertinentes para sus actividades segun la naturaleza de la organizacion, sus
productos, los procesos de satisfaccion del cliente, los requisitos legales y
reglamentarios. Y no olvidar los compromisos asumidos en la politica de calidad y
objetivos ya que estos pueden afectar el tener la necesidad de realizar procesos
particulares. Si encuentra que los requisitos del capitulo 7 o alguna sub-clausula
de la norma no se aplican a sus actividades, se puede considerar la exclusién
mientras exista una justificacion valida y debe estar expresada en el manual de
calidad. En este caso considerar elementos como; quien es el cliente, cudl es el
producto y cudles son los requisitos relacionados con el producto. Es muy
importante al excluir un requerimiento evaluar su impacto desde el punto de vista
de cliente. Si existe algun impacto sobre el cliente la exclusion no estara justificada
ya que asegurar la conformidad de productos sobre los requerimientos del cliente

es una de los elementos clave de la norma ISO 9001:2008.

3.3.3. Requisitos de documentacion segun la norma ISO 9001:2008

De acuerdo al apartado 4. 1 de la norma ISO 9001.2008 la organizacion debe
establecer, documentar e implementar y mantener un SGC y mejorar
continuamente su eficacia. Hay que destacar que la norma ISO 9001:2008
siempre ha requerido un “sistema documentado de gestion de calidad y no “un

sistema de documentos”.

La norma especifica seis documentos obligatorios:
e Control de Documentos (apartado 4.2.3 de la norma)
» Control de Registros (4.2.4)

» Auditorias internas (8.2.2)
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» Control de producto no conforme/ servicios (8.3)
» Accion Correctica (8.5.2)

» Accion Preventiva (8.5.3)

Ademéas de estos, la norma ISO 9001:2008 requiere de una declaracion
documentada de la Politica de Calidad y un Manual de Calidad (puede o no incluir
los documentos obligatorios). En el apartado 4.2.2 de la norma 10 9001:2008 se
especifica el contenido minimo de un manual de calidad, la forma y su estructura

ya es decision de la organizacion.

Igualmente se debe incluir cualquier documento que la organizacién considere
necesario para asegurar la eficaz planificacion, operacion y control de sus

procesos y poder demostrar la conformidad. Por ejempilo:

B Mapas de proceso, diagramas de flujo , descripciones de proceso
® Plan de calidad

B |nstrucciones de trabajo

También se deben incluir procesos contratados externamente si estos afectan
la calidad del producto. EIl grado y tipo de control deben estar definidos en el

sistema de gestién de calidad.

Las notas después de la clausula 4.2 dejar claro que cuando la norma requiere
especificamente un "procedimiento documentado”, el procedimiento ha de ser
establecido, documentado, implementado y mantenido. Ademas todos los
documentos que formen parte del SGC deben estar controlados de acuerdo al
apartado 4.2.3 de la norma ISO 9001:2008.

Cualquier documento publico que declare conformidad con la norma ISO
9001:2008 debe establecer claramente el alcance del SGC tal que no confunda a

clientes y usuarios. Ademas el alcance del SGC debe ser explicito al establecer la
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responsabilidad sobre el disefio del producto y su desarrollo y otros procesos

importantes en la realizacibn como son manufactura, ventas y servicios.

La organizacién es libre de desarrollar cualquier registro que pueda ser necesario
para demostrar la conformidad de sus procesos, productos y su SGC con respecto
a la norma. En la clausula 4.2.4 de la norma ISO 9001:2008 se establecen los

requisitos para el control de registros.

3.3.1. Responsabilidad del auditado durante la audi  toria.

Para iniciar el proceso de auditoria, ya sea interna de certificacion, la organizacion

debe determinar lo siguiente:

» El alcance de la auditoria; puede aplicar en todas o algunas actividades,
éste debe ser acordado entre el cliente o auditado y el auditor lider.

Cualquier cambio realizado debe comunicarse entre el cliente y auditor.

o En caso de que la auditoria la realice un externo, se determinan las
actividades desarrolladas en cuanto a los productos o servicios
ofrecidos vy sitio de la organizacion cubierta por el sistema de gestion
de calidad. Y la razén social y/o nombre comercial de la organizacion,

indicando los sitios involucrados en el alcance.

» Asegurar la capacitacion y formacion del personal que pueda afectar la
conformidad de los requisitos del producto y la correcta implantacion de los

procedimientos y la generacion de los registros que lo demuestren.

o En caso de auditoria para la certificacion, también se debe incluir un

ciclo de auditoria completa y revision por la direccion.
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» Hacer una revision sobre la disponibilidad y orden la documentacion que se
solicitar4, es decir manuales, Ordenes de compra, resultados de otras
auditorias, informes, etc. La norma ISO 9001:2008 establece que cualquier
registro debe ser legible, facil de identificar, localizable y accesible al

personal que lo requiera.

» Verificar que a su vez exista un cumplimiento sobre los requisitos legales y
normativos sobre el producto o servicio, que aplican segun el caracter de la
organizacion, su posibilidad de realizar operaciones, su relacion con el
estado, el régimen de sus propiedades, las condiciones de orden

contractual, etcétera.

» Entrevistas por parte de funcionarios o encargados, con los auditores para
dar conocimiento sobre las politicas generales de la empresa, situacion
legal, comercial, etc. Nota: el representante de la direccion encargado de
asegura que se establecen implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de calidad debe pertenecer a la

propia organizacion de acuerdo a la norma ISO 9001:2008

» Realizar un estudio y evaluacion preliminar del sistema de control interno

para poder efectuar una planeacion correcta de la auditoria.

Se cree que no se debe contactar al organismo de certificacion sin estar
completamente preparados pero al contrario, este puede ayudar a entender de

gué manera se desarrollara la auditoria y que requisitos se deben cumplir.
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Una vez que la organizacion decide estar en conformidad con la norma y llevar a
cabo una auditoria, se puede comenzar por:

B Definir los objetivos de la auditoria.

Si se realiza con el fin de verificar el funcionamiento del sistema, su grado
de implementacion, la continuidad de las normas establecidas. Si es con el
fin del lograr la certificacién reconocida por parte de un organismo externo o

verificar la efectividad de acciones correctivas y preventivas aplicadas.

B Informar a los empleados de los objetivos y alcance de la auditoria a realizar

cuando sea necesario.

La realizacion de las auditorias es mejor si se implementa de manera
sistematica y el responsable del area a auditar transmite a sus
subordinados afectados las fechas concretas para que presten su mayor
colaboracion, lo que confiere a las auditorias un papel importante dentro del
sistema. Asi mismo permite que sea planeada de tal forma que no afecte el

trabajo de la organizacion.

B Designar personal responsable y competente para acompafiar a los auditores
para actuar como guias dentro de la empresa y asegurar que estén al tanto de

los requerimientos de salud, seguridad y aquellos considerados necesarios.

Esto permite agilizar la recopilacion de informacion que requiera el auditor,
asi como promover la atencion de los auditados para asistir al auditor en

cualquier duda que surgiera a nivel general.

B Proveer acceso a las instalaciones, personal, registros e informacion

relevantes a solicitud de los auditores.
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Otorgar al auditor la informacion documental para su revision: Esta
informacion debe incluir el Manual de Sistema de Gestion de Calidad, los
Procedimientos, Registros o cualquier documentacién de referencia del
Sistema de Gestion de Calidad que sean necesarios dependiendo de su
estructura. Asi mismo cualquier otra informacion que sirva como evidencia
objetiva de las tareas en revision que permitan al auditor comprender el

proceso en auditoria.

Las funciones y responsabilidades de todas las personas han de estar
claramente definidas en el Manual de Calidad asi como la autoridad a cargo
de la toma de decisiones, especialmente aquellas ligadas a la calidad,

incluyendo cuantas personas puedan decidir sobre un mismo asunto.

Los documentos recogidos en el Manual de Calidad deben estar
debidamente archivados por personas responsables y debidamente
aprobados por los responsables correspondientes. La constancia
documental es necesaria para la comprobacién del sistema, en muchas
ocasiones el sistema falla porque los documentos que figuran como soporte
del mismo no estan bien disefiados, estructurados, o son dificilmente
comprensibles para quienes verifican. En ocasiones la informacién es

escasa o superflua.

En caso de contar con laboratorios o analisis e instrumentacion, se debe
tener un manual de procedimientos normalizados de trabajo, accesible a
todo el personal relacionado, en los que se describe detalladamente los
procedimientos desde recepcion de muestra, registro , cadena de custodia,
analisis, garantia y control de calidad, revision de datos y emision de

informes.
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Igualmente es necesaria la validacion de los métodos analiticos y de la
instrumentacion por lo que es conveniente plantear_requisitos estadisticos
que deben cumplirse para que los resultados proporcionados sean de

fiabilidad necesaria para ser aceptados por clientes y ambitos cientificos.

Se debe poder analizar, controlar, medir los procesos y darles
seguimiento. Incluyendo procesos externos si este tienen un impacto
potencial en la capacidad de la organizacién para estar en conformidad con

la norma adoptada.

El Sistema de Gestion de Calidad debe incluir desde control de los patrones
de referencia hasta el mantenimiento y calibracién de equipos, sin olvidar la
preparacion y redaccion de los métodos de analisis. Por esto el personal
debe tener conocimientos suficientes en estadistica, al menos en lo

referente a tratamiento de resultados para el proceso de validacion.

Otros aspectos a considerar en una auditoria es lo siguiente:

» Limpieza de cada area o seccion

* Orden e identificacion del material o proceso en almaceén

» Utilizacion adecuada de las instalaciones por parte del responsable

o Utilizacion y cumplimiento adecuado de los documentos bajo
responsabilidad

* Uso adecuado de la maquinaria, instalacion y documentacion

* Seguimiento estricto de las fases programadas

* Uso adecuado de calibres y elementos de medida por el personal a
cargo

» Eficacia de la motivacion, direccion e instruccion de su personal

* Valoracion del rendimiento.
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Verificar la viabilidad de los procedimientos, instrucciones y registros, tal

gue sean congruentes con los objetivos y politicas de calidad. Por Ejemplo:

Suponiendo que la politica de calidad plantea un compromiso hacia los
clientes. El procedimiento correspondiente podria ser “Soporte al Cliente”
en el que se establezcan instrucciones sobre las relaciones eficaces con el
cliente y contenga seguimiento de incidencias.

B Proveer los recursos y asignar el tiempo apropiado para conducir la auditoria.

La auditoria es un servicio de mejora y en algunas ocasiones implica un
gasto adicional por parte de la organizacion, por lo que es importante
respetar el tiempo asignado a su realizacion, tal que permita la recopilacion
de la informacién y evidencia necesaria hasta su terminacion cumpliendo
con los objetivos establecidos al inicio. Al mismo tiempo, no debe interferir

con las actividades de la organizacion.

Se debe tomar en cuenta que se entrevista al personal del &rea para que el
auditor pueda obtener las evidencias, por lo que debe existir un espacio y la

participacion de las personas para con éste.

Se deben evitar respuestas ambiguas que puedan llevar a
malinterpretaciones, pérdida de tiempo y que pudieran terminar en una
observacion. Si se conoce con antelacion la realizacion de una auditoria, es

conveniente tener una idea previa de lo que se puede preguntar.

Ser breves y concisos sin tratar de ocultar informacion o dar demasiado

detalle y contestar las preguntas de forma honesta.
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B Recibir el informe de la auditoria, determinar su distribucion y las acciones

correctivas y preventivas a seguir.

El valor provisto a una organizaciéon puede ser aumentado o disminuido
segun sea la respuesta a las no conformidades halladas asi como el

proceso del cierre de las mismas.

Al recibir el informe final de la auditoria, la organizacion debe tomar
medidas correctivas a aquellas no conformidades existentes y verificar que
sean adecuadas. La respuesta al informe de no conformidades que se da a

los auditores debe incluir:

» Analisis de las causas (causa raiz), correccion y accion correctiva

Una correccion es la accion que se elige para eliminar una no conformidad
detectada. Por ejemplo: reemplazar un producto no conforme por uno
conforme. En cambio la accidn correctiva no puede tomarse sin determinar

previamente la causa de la no conformidad.

Existen muchas herramientas para la solucion de no conformidades, como
analisis de causa raiz, diagramas de espina de pescado, etc. La eficacia y
alcance de las acciones correctivas dependen de la identificacion de la
verdadera causa, e incluso puede ayudar a la organizacion a minimizar e

identificar no conformidades similares en otras areas.

Se debe contar con un proceso documentado de verificacion sobre las
acciones correctivas implantadas para revisar su eficacia y adecuacion, en
base a los resultados de los indicadores que se obtengan al aplicar la

solucion determinada para las no conformidades, ya que el auditor sera el
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responsable de verificar que las acciones hayan sido aplicadas y las no

conformidades resueltas.

Igualmente se debe contar con un procedimiento documentado para
prevenir las no conformidades potenciales. Es conveniente comenzar por
identificar y clasificar las observaciones o no conformidades previas, la
causa raiz que las ocasiong, el tipo de accion correctiva que se implanto y
las iniciativas de mejora. Posteriormente es recomendable elaborar una
propuesta para evaluar alternativas de acciones preventivas y establecer un
plan de accion. Una vez establecidas estas acciones se debe contar con un
registro del avance y dar seguimiento al desarrollo de éstas. Finalmente, ya
implantadas, evaluar el impacto con respecto a la oportunidad de mejora
esperada o la no conformidad, en las operaciones o procesos y en el

Sistema de Gestion de Calidad.

El informe presentado al auditor/es de cierre de no conformidad debe
contener evidencia objetiva de las tres partes incluidas (causa raiz, accion

correctiva y preventiva) y asegurarse de que sean apropiadas. Por ejemplo:

» Declarar las acciones tomadas de manera clara y concisa.

= Describir las acciones de forma completa, con referencias exactas en
documentos y procedimientos.

» Usar tiempo pasado, para indicar de forma clara que las no
conformidades han sido solucionadas.

» Fecha de implementacion de las acciones correctivas ya aplicadas
(no fechas de acciones a futuro).

» Evidencias de que las acciones correctivas fueron implantadas en la

forma descrita y que son eficaces.

No se debe confundir accion correctiva con preventiva, aunque una accion

correctiva eficaz debe prevenir la repeticion de una no conformidad. Una accion
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correctiva no es aplicable a no conformidades detectadas, sin embargo, del
analisis de las causas pueden identificarse posibles no conformidades en otras

areas de la organizacion y servir como datos para tomar las acciones preventivas.

Esta informacion también debe incluirse en el informe al auditor, en algunos casos
éste verificard en el lugar y otras basta con enviar evidencia objetiva y
documentacion suficiente que prueben que las acciones correctivas descritas han
sido totalmente implementadas para evitar la repeticion de las no conformidades y
solamente cuando este analisis arroje resultados satisfactorios para el auditor,
éste dara por cerrada la no conformidad.

3.3.2. Ejemplo de una evaluacién por auditoria.

Lo siguiente es un ejemplo muy general de la documentacion e informacion que

se solicita acerca de la organizacion durante una auditoria.

Organizaciéon general

4 Cuédl es la estructura legal de la organizacion

4 ¢Como transmite la politica de calidad y los objetivos de la organizacién al
personal?

4 El personal, sindicalizados, personas técnicas, personas administrativas.

4 ¢Cuenta con balances y estados de resultados de los ultimos afios?
(registros)

4 Lista detallada de equipos e informacion acerca de las instalaciones.
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4 Departamentos de disefio técnico, si existe y el nUmero de personas que
laboran en ellos.

4 Disponibilidad de folletos de informacion recientes de los productos o
servicios que la compaiiia brinda.

4 Parte de ganancias que representa cada operacion de la organizacion.

Lista de clientes.

4 Si han acordado el uso de un sistema de aseguramiento de la calidad con
algun cliente. (nombres, registros)

4 Cudles son las fuerzas del servicio ofrecido a los clientes.

4 La existencia de sustitutos para el gerente de servicio a clientes.

4 Acuerdos de asociacion con los clientes.

4 Si cuentan o no con procedimientos escritos para procesar las quejas de los

clientes. (documentacion).

En administracion de produccion

4 ¢Controla todos los pasos del desarrollo de producto desde disefio técnico
hasta producto final?

4 ¢Sub-contrata algun servicio o proceso de produccion? Cual.

4 Cudles son los “cuellos de botella” si es que existen (materiales, recursos
humanos)

4 ¢Cuentan con un sistema de manejo de inventarios?

4 ¢Mantiene la informacidn necesaria para rastrear los insumos ocupados en

el desarrollo de su producto?

Organizaciéon de Control de Calidad

b ;Tiene departamento de calidad? Numero de personas, gerente o

encargado, departamento al cual reporta.
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P (Tiene programa de aseguramiento de la calidad? (cual y si éste ha sido
valorado por un organismo de certificacion oficial)
P Cuenta con Manuales de Calidad (acceso a documentos)
P Por cada producto de manufactura tienen un documento listando:
* Las inspecciones que se tienen que llevar acabo
* Los materiales utilizados

» Las especificaciones y disefios técnicos por respetar

P Tienen por cada materia prima empleada:
* Hojas de especificaciones
* Reporte de inspecciones

« Bitacora de resultados

Organizacion del Control de Calidad

P ¢ Conserva registro de inspecciones y datos de produccién para cada lote o
corrida realizada?

P ;Tiene el departamento de Control de Calidad los recursos necesarios
(tiempo, personal, equipo) para manejar todos los aspectos de calidad
requeridos?

P ;Todas las materias primas y materiales entrantes pasan por Control de
Calidad?

P ¢Las areas de produccion (fabricacion, empaque, etc.) se encuentran limpias
seguras y bien acondicionadas para desempeniar las acciones requeridas por
su actividad?

k Existencia de documentos para produccidén que incluyan; La referencia y la
cantidad de producto a fabricar, la exposicion de materiales de producto, Las

instrucciones de empaque.

Pagina 30



b ¢Dispone de la siguiente informacién en los puestos de trabajo cuando se
efectla la produccion?

» Especificaciones de producto

* Minimo- Maximo de desviaciones permitidas

* Instrucciones de operacion

P Como se rastrea el producto durante el ciclo de produccion (codigo,
descripcion, lote, etc.)
P :Se realizan inspecciones durante y al final de cada produccion? Estas

aseguran que el producto cumple con las especificaciones? (descripcidn)

P ;Permite el sistema de rastreabilidad averiguar facilmente para cualquier
producto los aspectos como; fecha, linea de produccion, proceso empleado,
liberacion de control de calidad, numero de lote de los articulos y materias
primas usadas, etc.?
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4. CONCLUSIONES

Las auditorias constituyen la mejor forma para evaluar, de manera relativamente
independiente, la eficacia del sistema y a su vez proporcionar al cliente

informacion sobre el compromiso de la organizacion hacia la mejora continua.

La direccion de la organizacion tiene la responsabilidad de utilizar todos los
recursos con eficiencia, economia y eficacia a fin de lograr los propositos para los
cuales se establecio la organizacion, ya que son los responsables ante los
empleados y sus clientes. Por ello deben establecer y mantener un sistema tanto
de control interno, para garantizar que efectivamente se alcanzan las metas y
objetivos, contando con informacion confiable y ademas de ser posible realizar
evaluaciones externas como evidencia de que cumplen con estandares

reconocidos a nivel nacional o internacional.

Actualmente hay una falta de conciencia sobre la importancia de las auditorias y
una erronea percepcion de su razon de ser. En lugar de considerarlas como una
forma de examinar el progreso lo ven como el momento en el que se deben cubrir
los errores o la falta de cumplimiento de las normas y hasta llega a tener una
perspectiva “policiaca”. lgualmente muchas organizaciones enfocan las auditorias
como solo una inspeccion y no como una forma de proteger y mejorar la empresa.
Incluso en ocasiones la posicion del auditor no se tiene bien definida restandole

importancia dentro de la empresa.

Igualmente esta falta de conocimiento de lo que implica una auditoria, provoca que
solo se manejen metas limitadas a corto plazo y solo tratar necesidades
inmediatas. Muchas veces no se tienen los criterios de calidad bien definidos

provocando que el trabajo no se oriente hacia resultados con credibilidad y
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rentabilidad. Esta mala preparacion al enfrentar una auditoria lleva a un ambiente
de inseguridad causando evaluaciones incompletas o poco representativas del

estado real del sistema.

En muchas organizaciones del pais, aun falta esa vision que dé el peso que
verdaderamente debe tener el poder prestar un servicio de calidad y ain menos,
la posibilidad de utilizarla como una estrategia de diferenciacion y competencia. Al
mismo tiempo esta falta de compromiso causa dificultades al tratar de establecer

un orden eficiente.

El Sistema de mejora continua debe de ser parte de la cultura organizacional en
donde para el auditado signifigue que su participacion contribuye a que la
organizacion gana mayor estabilidad y crecimiento, lo que a su vez le reporta
beneficios, ya que el hecho de contar con auditorias satisfactorias provee
informacion a los clientes acerca del grado en que la empresa cumple con sus

responsabilidades, de forma eficaz y eficiente.

El tener la vision sobre las auditorias como una herramienta de mejora por parte
de la organizacion, facilita al auditor el realizar una evaluacion objetiva y puntual
de los problemas de la empresa proporcionando un profundo conocimiento de las
operaciones de la empresa, lo que conlleva a lograr un mayor control sobre la

misma y con ello una organizacion exitosa.
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