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INTRODUCCION

Un sistema de calidad es un método planificado y sistematico de medios y
acciones, encaminado a asegurar suficiente confianza en que los productos o
servicios, se ajusten a las especificaciones del cliente. Organizaciones de todo tipo
pueden tener la necesidad de demostrar su responsabilidad con el sistema de
gestion de calidad implantado (SGC) y la practica asociada de Auditoria de calidad
se ha tornado como una forma de satisfacer esta necesidad. (2, 6)

Es una herramienta para alcanzar, mantener y mejorar la calidad. No solo se trata
de conseguir que un producto o servicio se ajuste a los requisitos establecidos, lo
que pudiéramos considerar como una medida temporal, para un producto o un
servicio concreto, sino que el sistema ha de ser permanente, pues esto es o Unico
que nos permitira mantener y mejorar la calidad en todos nuestro productos o
servicios.(12)

En general, el sistema de calidad esta condicionado por:

e Organizacién con la que se cuenta.

e Tipoy naturaleza del producto o servicio.
o Medios materiales y humanos.

o Exigencias de mercado o clientes

Una vez disefiado, y antes de su lanzamiento, si se pretende llevarlo a buen fin, se
requiere siempre una formacion y mentalizacion de todo el personal. Elegido el
sistema de implementacion, sea éste global, por areas, por procesos, etc., es
necesario arbitrar los sistemas para su mejora permanente, midiendo resultados y
a través de la realizacién de auditorias, cuantificar su grado de implementacion,
los progresos y mejoras obtenidos que pongan de manifiesto la eficacia del
sistema. (12)

Las preguntas a formular sobre este tema, son:

e ;Se utilizan las auditorias para comprobar la eficacia del sistema de
calidad?

e ;Se elabora un plan especifico para la realizacién de cada auditoria?

e ; Esta previsto que la direccién conozca los resultados y conclusiones de la
auditoria?

La norma ISO9000 hace referencia a auditorias internas, es decir, auditorias
realizadas en el seno de la propia empresa como auto diagndstico del sistema de
calidad, y comprobacion de la efectividad de dicho sistema para conseguir que el
producto o servicio cumpla los requisitos exigibles, y no a las auditorias externas
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necesarias para la homologacién o certificacion del producto, servicio o sistema,
realizadas por organismos competentes, como puede ser la certificacion de
cumplimiento de la propia norma ISO 9000, ni tampoco a las auditorias que
nuestros clientes puedan realizar para nuestra homologaciéon como proveedores, 0
inspecciones periddicas a las que puedan someternos.

La auditoria de calidad es una herramienta de gestién empleada para verificar y
evaluar las actividades relacionadas con la calidad dentro de una organizacion.
Su realizacion se inicia en una o varias de las situaciones siguientes (17):

e Por solicitud de la Administracion: la Administracion puede someter a
auditoria el sistema de gestion de la calidad de un centro de fabricacion
como una medida mas dentro del proceso de homologacion de un
producto.

e Por exigencia de un cliente: Un cliente puede exigir la auditoria del
sistema de calidad del proveedor antes de iniciar o durante el desarrollo
de compra.

e Por solicitud a una entidad de certificacion: Cualquier organizacion
puede solicitar la certificacion de que su sistema de calidad es conforme
al modelo adoptado y, en consecuencia, someterse a una auditoria.

e Por exigencia del sistema de calidad propio: Segun cual sea el modelo
de gestidén de la calidad adoptado, las auditorias internas se realizaran
por personal interno con una regularidad periddica.

La auditoria puede ser generada del propio sistema de calidad de la organizacion,
o bien obedecer a pautas “ajenas” en manos de terceros -sea del organismo de
certificacién, de un cliente o de la propia Administracion-. En cualquiera de los
casos, la alta direccion debera poner los medios adecuados para su realizacion,
asi como para la identificacion y mejora de las areas no conformes con el modelo
exigido.

Por ello es responsabilidad de la direccion establecer un programa de auditorias
internas y verificar su adecuada implementacion. Desarrollar un programa de
auditorias meramente para satisfacer las exigencias de un determinado cliente o
entidad es erroneo. Este equivoco puede conducir a la empresa a despreciar todo
el potencial de mejora que se halla inmerso en un programa de auditoria, y
considerarlo como una imposicion formal desprovista de contenido y de
posibilidades de mejora.



INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA
Definiciones (De acuerdo a la Norma ISO9000 —Fundamentos y Vocabulario)

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto, proceso o
servicio que le confieren su aptitud para satisfacer las necesidades establecidas o
implicitas.

Esta definicion ha evolucionado en los ultimos afios hasta considerar (G.Taguchi)
la calidad como "las pérdidas que un producto o servicio infringe a la Sociedad
desde su produccion hasta su consumo o uso. A menores peérdidas sociales,
mayor calidad del producto o servicio".

Este ultimo enfoque posee la ventaja de incluir no solo los problemas de calidad
clasicos (pérdidas sociales debidas a la variabilidad) sino los actuales (pérdidas
sociales debidas a los efectos secundarios nocivos, problemas del Medio
ambiente, etc.).

Control de calidad (J. M. Juran): Es el proceso de regulacion a través del cual se
puede medir la calidad real, compararla con las normas o las especificaciones y
actuar sobre la diferencia.

Aseguramiento de calidad: Todas aquellas acciones planificadas y sistematicas
que proporcionan una confianza adecuada en que un producto o servicio cumpla
determinados requisitos de calidad.

El Aseguramiento de la Calidad no esta completo a menos que estos requisitos de
calidad reflejen completamente las necesidades del cliente, requiere una
evaluacion continua de los factores que afectan a la calidad y auditorias
periodicas.

Dentro de la Organizacion el Aseguramiento de la Calidad sirve como herramienta
de gestion. En situaciones contractuales sirve también para establecer la
confianza en el proveedor.

Criterio de Auditoria: Politicas, practicas, procedimientos o requerimientos contra
los que el auditor compara la informacién recopilada sobre la gestion de calidad.
Los requerimientos pueden incluir estandares, normas, requerimientos
organizacionales especificos, y requerimientos legislativos o regulados.

Evidencia de Auditoria: Informacion, registros o declaraciones de hecho
verificables. La evidencia de auditoria puede ser cualitativa o cuantitativa, es
utilizada por el auditor para determinar cuando se cumple con el criterio de
auditoria. La evidencia de auditoria se basa tipicamente en entrevistas, revision



de documentos, observacidn de actividades y condiciones, resultados de
mediciones y pruebas.

Resultados de la Auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de
auditoria recopilada comparada contra los criterios de auditoria acordados. Los
resultados de la auditoria proveen la base para el reporte de la auditoria.

Equipo Auditor: Grupo de auditores, o un auditor individual, designados para
desempenar una auditoria dada; el equipo auditor puede incluir expertos técnicos
y auditores en practicas. Uno de los auditores del equipo de la auditoria
desempenia la funcion de auditor lider.

Auditado: Organizacion que se audita.
Auditor (Calidad): Persona calificada para realizar auditorias de calidad.

Auditoria de calidad: Proceso sistematico, documentado y de verificacién objetiva
para obtener y evaluar la evidencia de la auditoria y determinar cuales actividades
especificas, eventos, condiciones, sistemas gerenciales, de calidad o informacién
referente a estos aspectos, cumplen con los criterios de auditoria, y la
comunicacion de los resultados de este proceso al cliente.

Auditoria de primera parte: Auditoria realizada dentro de una organizacion por sus
propios auditores. Se la denomina también auditoria interna.

Auditoria de segunda parte: Auditorias a contratistas o proveedores realizadas por
o en nombre de la organizacién que realiza una compra. Pueden incluir la
evaluacion de companiias o divisiones que proveen bienes o servicios dentro del
mismo grupo.

Auditoria de tercera parte: Auditorias a organizaciones realizadas por un
organismo de certificacién independiente (o "registrar") o una organizacién de
tercera parte similar.

Experto técnico: Persona que provee el conocimiento y la experiencia especifica al
equipo auditor, pero que no participa como un auditor.



Tipos de auditorias:
Dentro de las auditorias internas, podemos distinguir dos tipos basicos:

Auditorias del Sistema que corresponden a comprobaciones sobre el propio
Sistema de Calidad, incidiéndose sobre el establecimiento e implantacion del
mismo, es decir auditorias de primera parte. (5)

Auditorias del Producto que corresponden a la comprobacion de que los
productos o servicios se ajustan a los requerimientos exigidos, incidiéndose en la
efectividad del sistema para conseguirlo. En ambos casos llevan siempre
aparejado la correccidn de deficiencias mediante el establecimiento de acciones
correctoras. A través de ellas se trata de obtener informacion objetiva sobre el
funcionamiento del sistema y su efectividad para conseguir un producto de
calidad. El auditor no es un enemigo al que se trata de quitar la informacion sino
un colaborador, y el auditado no es alguien sin conocimiento con el que haya que
discutir, razones por las cuales, el personal auditor ha de ser diplomatico y no,
agresivo. No se debe auditar por auditar sino que hay que fijar objetivos, y éstos,
deben ser conocidos tanto por el auditor como por el auditado. Dentro de estas se
encuentran las auditorias de segunda y tercera parte. (5)

AUDITORIAS DEL SISTEMA

Las Auditorias del Sistema tratan no solo de poner de manifiesto la existencia de
un correcto sistema de calidad documentado, sino también de que dicho sistema
es conocido por toda la organizacion y no solo por la organizacion de calidad, y
que ademas, se cumple. Hay pues dos aspectos fundamentales a auditar:

1. La existencia documental del sistema (Manual de Calidad y Manual de
Procedimientos).

2. La implementacion real de dicho sistema documental a todos los niveles
desde el mas alto (gerentes, directores), al mas bajo (empleados y
operarios).

Estos dos aspectos pueden dar lugar a diversas auditorias independientes en las
que se contemplen distintas cuestiones o a una unica auditoria que englobe a
todas ellas. Se considera la posibilidad de realizacién de diversas auditorias del
sistema, indicando para cada una de ellas sus caracteristicas basicas. (11)



Auditoria sobre la politica de calidad:

La politica de calidad ha de estar documentalmente precisada en el Manual de
Calidad. Esta politica de calidad ha de abarcar tanto la politica de estrategia de la
compafia, como la politica de calidad funcional o politica de cada estamento. Han
de establecerse los objetivos a conseguir, el sistema de medida de su grado de
cumplimiento, asi como la modificacién periodica de los mismos. (10)

Auditoria sobre la organizacion:

Las funciones y responsabilidades de todos los estamentos y personas, han de
estar definidas claramente en el Manual de Calidad asi como la autoridad en la
toma de decisiones, especialmente en la que pueda estar directamente ligado a la
calidad, con un apartado especifico dedicado a la organizacion de calidad. Quien
puede modificar una decision tomada, y en base a que puede hacerlo. Como se
recogen documentalmente las posibles revocaciones en funcion de la jerarquia
establecida. Cuantas personas pueden decidir sobre un mismo asunto. Todas
estas cuestiones tienen que estar claramente definidas y documentadas. (11)

Auditoria del sistema documental:

Esta auditoria consiste en la comprobacion de que los documentos recogidos en el
Manual de Calidad, estan debidamente cumplimentados y archivados por las
personas o estamentos responsables. La constancia documental es necesaria
para la comprobacion de la bondad del sistema. En la mayoria de las ocasiones, el
sistema de calidad falla porque los documentos que figuran como soporte del
mismo no estan bien disenados, son engorrosos, o dificiimente comprensibles
para quien los tiene que cumplimentar o la informacién que pretenden recoger es
escasa o superflua. (11)

Un buen auditor debe reconocer no solo la falta de algun documento con
informacion necesaria, sino también detectar en los existentes los defectos que
pueden restarle utilidad. (4)

Esta auditoria, una vez implementado el sistema de calidad, se realizara
periédicamente de forma rutinaria, debiéndose comprobar lo siguiente:

1. Todos los documentos estan debidamente archivados en el lugar que les
corresponde.

2. Todos los documentos archivados estan debidamente cumplimentados y
firmados por los responsables que en cada caso correspondan.
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Auditoria del Proceso:

Tiene por objeto la valoracion de la eficacia del sistema de calidad mediante la
comprobacién de que los procesos y desarrollo del trabajo en las distintas
secciones o servicios, se ajusta a los procedimientos especificados, y en especial
los conocimientos y mentalizacion, especialmente de los mandos responsables,
son los correctos para la consecucion de una calidad 6ptima. En general, la
documentacion necesaria para la puesta en practica de esta auditoria aparte del
Manual de Procedimientos, son las instrucciones de mantenimiento vy
conservacion, valorandose tanto de la aptitud como la actitud del personal. Dentro
de ella, los puntos y cuestiones a auditar, pueden ser los siguientes:

o Limpieza de cada area o seccion.

o Orden e identificacion del material en proceso o almacenado.

« Ultilizacion adecuada de las instalaciones a su cargo.

e Ultilizacion y cumplimiento adecuado de los documentos bajo su
responsabilidad.

e Limpieza maquinaria, utiles y herramientas a su cargo.

« Uso adecuado de maquinaria, instalaciones y documentacion.

e Seguimiento estricto de las fases programadas.

e Uso adecuado de calibres, y demas elementos de medida a su cargo.

« Eficacia de la motivacion, direccion e instruccion de su personal.

« Valoracion del rendimiento.

o Oftros.

AUDITORIAS DEL PRODUCTO

Las auditorias del producto tienen como fin comprobar que los productos estan en
conformidad con la documentacién técnica (planos, especificaciones, normas,
disposiciones legales, etc.), por lo que aparte de la propia documentacion técnica
requerida, se necesitan los medios de medida y ensayo necesarios para
comprobar los productos. En realidad se trata de asignar al producto un reporte en
concordancia con el grado de conformidad con las especificaciones. (14)

Las Auditorias del Producto generalmente evaluan dos aspectos:

1. La medida de la evolucion de la Calidad del Producto.
2. La valoracioén de la Calidad del Producto.

Auditoria de la Evolucion de la Calidad del Producto:
Este reporte se establece en funcion de los defectos detectados en cada seccion o
servicio inspeccionado, entendiendo que dicha inspeccién se realiza sobre el

producto, y con la documentacion técnica que a dicho producto afecte en la fase
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que esté. Normalmente la periodicidad de su realizacion suele ser mensual por lo
que aparte del reporte mensual, se puede efectuar el calculo de la nota acumulada
para comprobacion del cumplimiento de los objetivos anuales, o fijacion de
sefales de alerta si el reporte de calidad se situa por debajo de valores
preestablecidos. Esto es muy conveniente, pues si el reporte de una determinada
fase o seccion se encuentra regularmente con sefial de alerta, suele necesitarse la
realizacion de acciones correctivas. (2, 14)

Auditoria de la Valoracion de la Calidad del Producto:

Esta auditoria consiste en retirar después del control final o una vez ingresados en
almacén, un numero de productos de los dispuestos para su envio a cliente. El
numero de productos a retirar de una misma referencia, sera funcién del numero
de equipos fabricados, y dado que en general, la realizacion de todos los controles
y ensayos, suele ser destructivo, ha de corresponder a un numero muy limitado de
unidades. La eleccién de las referencias de los productos a ensayar se realizara
totalmente al azar. Si se trata de productos complejos que realicen una funcién por
si mismos, y no solo de elementos simples se efectuara con ellos una prueba de
fiabilidad segun norma previamente establecida. Superados los ensayos, se
realizara por parte de los auditores, un estudio de los elementos que compongan
el conjunto ensayado para poder determinar el deterioro sufrido por cada
elemento. La valoracién de los productos se realizara a través de un reporte
aunque en este caso, se trasladaran a un Informe del producto. Si los resultados
obtenidos son correctos, se archivara el informe, enviando copia del mismo a la
Gerencia. Si los resultados no son correctos, en el informe se indicara la decision
que crea conveniente adoptar el auditor con el resto del material almacenado
correspondiente a la misma referencia y el mismo lote de fabricacién, enviando
una copia del informe a la Gerencia. (2,14) Las decisiones a adoptar podran ser:

« Comunicar a los clientes la existencia de equipos defectuosos procediendo
a su sustitucion.

« Retirar los productos almacenados y proceder a su recuperacion.

e Recuperar los equipos, aprovechando de ellos unicamente los elementos
que se ajusten a especificacion, enviando los defectuosos a corregir cuando
sea posible.

Etapas de las auditorias:
Toda auditoria consta de las siguientes etapas:
« Planificacion, entendiendo por tal la eleccion del tipo de auditorias a

realizar, la plasmacion documental de los procedimientos de realizacion de
las mismas, entendiendo que en el caso de la realizacion de una auditoria
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del producto, es necesaria la programacion de mediciones y ensayos a
partir de los planos y normas de ensayo, la eleccién del personal auditor
que puede ser unico, o distinto en funcion del tipo de auditoria a realizar, y
la fijacion de su periodicidad (mensual, anual,...). En ocasiones es
conveniente asignar una unica persona para planificar y dirigir la realizacién
de todas las auditorias, es decir, nombrar un lider que reuna unas
caracteristicas idoneas en cuanto a formacién y caracter, para la realizacion
de esta tarea.

Dentro del plan de auditoria se debe incluir

- Los objetivos y alcance de la auditoria

- El criterio a ser usado para la realizacion de la auditoria

- Laidentificacién de las unidades organizacionales y funcionales a ser
auditadas

- La identificacion de las funciones y/o individuos dentro de la
organizacion del auditado que tengan responsabilidades relativas a
aspectos de la calidad

- Identificacion de los aspectos de calidad que son de alta prioridad

- Identificacion de los documentos de referencia

- Eltiempo y duracion esperados para las entrevistas e inspecciones

- Las fechas y lugares donde se va a realizar la auditoria

- El Cronograma de reuniones que se van a tener con la gerencia o
direccién del auditado

- Requerimientos confidenciales

- El contenido, formato y estructura del informe

Un ejemplo de plan de auditoria puede ser:

ABC, SA de CV | Plan de Auditoria | XY-SGC-002

OBJETO DE AUDITORIA: Auditoria del sistema de Gestiéon de calidad para
determinar el cumplimiento y objetivos de la NORMA 1SO 9001:2000

EMPRESA: ABC, SA de CV

DOMICILIO: Ejidos de Santa Clara No. 326

ACTIVIDAD: Elaboracion de productos artesanales

PLANTILLA: 400

CENTROS DE TRABAJO: 2

TIPO DE AUDITORIA: Externa del sistema de Gestién de Calidad, se realiza
segun lo establecido por la Normativa de Calidad.

ALCANCE: Instalaciones de Produccién, Almacenes, Oficinas, y Plantas de
Servicios

FECHA DE AUDITORIA: 18 de enero de 2007
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EQUIPO AUDITOR: Auditor Jefe (HCM) Héctor Casillas Méndez -Estudios
Universitarios y Auditor en Sistemas de Gestidn de la Calidad.
Auditor (SMZ) Sandra Montoya Zavala- Estudios Universitarios y Auditor de
Sistemas de Gestion de Calidad.

FECHA ISO 9001:2000, Requisitos Horario Auditor Area
responsable
18.01.07 REUNION INICIAL 9:00:00- HCM/SMZ | A.B,C,D
9:30
18.01.07 RESPONSABILIDADES DE 9::30-10:00 |HCM/SMZ | A.B,C,D
LA DIRECCION
18.01.07 SISTEMA DE LA CALIDAD 10:00-10:30 | HCM/ SMZ | A.B,C, D
18.01.07 REVISION DE CONTRATO 10:30-11:00 | HCM/ SMZ | A.B,C,D
18.01.07 CONTROL DE DISENO 11:00-11:30 | HCM/SMZ | A.B, C, D
18.01.07 CONTROL DE LA 11:30.12:00 | HCM/SMZ | A:B,C, D
DOCUMENTACION DE LOS
DATOS
18.01.07 COMPRAS 12:00.12:30 | HCM/SMZ | A.B,C, D
18.01.07 CONTROL DE LOS 12:30.13:00 | HCM/SMZ | A.B,C, D
PRODUCTOS
SUMINISTRADOS POR EL
CLENTE
18.01.07 IDENTIFICACION Y 13:00-13:30 | SMZ PERSONAL
TRAZABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS
18.01.07 CONTROL DE LOS 13:30-14:00 | SMZ PERSONAL,
PROCESOS C,D
18.01.07 INSPECCION Y ENSAYO 14:00-14:30 | HCM C
/SMZ
18.01.07 CONTROL DE LOS EQUIPOS | 16:00-16:30 | HCM A; B
DE INSPECCION, MEDICION
Y ENSAYO
18.01.07 ESTADO DE INSPECCION Y | 16:30-17:00 | HCM A,B
ENSAYO
18.01.07 CONTROL DE PRODUCTOS | 17:00-17:30 HCM C
NO CONFORMES
18.01.07 ACCIONES CORRECTIVAS | 17:30-18:00 HCM AB
Y PREVENTIVAS
18.01.07 MANIPULACION, 18:00-18:30 | HCM A, B
ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE,
CONSERVACION Y
ENTREGA
18.01.07 CONTROL DE LOS 18:30-19:00 SMZ C
REGISTROS DE CALIDAD
18.01.07 AUDITORIAS INTERNAS DE 19:00-19:30 | HCM/SMZ | B, C
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LA CALIDAD
18.01.07 FORMACION 19:30-20:00 | HCM/SMZ | B, C
18.01.07 | SERVICIO POSVENTA 20:00-20:30 | HCM/SMZ | B, C
18.01.07 | TECNICAS ESTADITICAS 20:30:21:00 | HCM/SMZ | A, B, C
18.01.07 REUNION FINAL 21:00-21:30 | HCM/SMZ | A,B,C,D

Realizacion de auditorias segun procedimiento y plan definidos. Es
conveniente que el personal que va a ser auditado conozca con antelacion
tal hecho, y lo mejor desde el punto de vista practico es que la realizacion
de auditorias sea sistematica, y el propio director o responsable del area a
auditar transmita a sus subordinados afectados las fechas concretas en las
que estas auditorias sistematicas van a realizarse para que presten su
mayor colaboracion. Posiblemente si se sigue este sistema, al recibir los
responsables esta comunicacion, trataran de inculcar en sus subordinados
la necesidad de que todo esté "en perfecto estado de revision", lo que
inicialmente podria alterar los resultados, pero si las auditorias son
periodicas, esto dejara de producirse, y sin embargo el que el responsable
comunique a sus subordinados las fechas de realizaciéon, asi como la
recomendacién de que presten su maxima colaboracion, confiere a las
auditorias un papel destacado e importante dentro del sistema. Los
documentos que recojan los resultados de las auditorias, es decir,
respuestas, comprobaciones, resultados de medidas y ensayos, etc., han
de ser los mismos entre auditor y auditado, de tal forma que recojan la
conformidad de ambos, evitandose discusiones inutiles. Se trata de auditar
la efectividad del sistema, tanto a través del propio sistema y su grado de
cumplimiento, como a través de la calidad del producto obtenido, por lo que
es necesario, para poder establecer las acciones correctivas, determinar el
grado de cumplimiento del sistema, y su relacidon con la calidad del producto
final. Si el fin del establecimiento de un sistema de calidad es obtener un
producto de calidad es totalmente necesario comprobar su efectividad, sino
se consigue este objetivo es necesario cambiar el sistema, y discutir o
perseguir a las personas que lo aplican.

Dentro de la realizacion de auditorias se inicia con la reunién de apertura
donde los propdsitos principales son:

- Presentar a los miembros del equipo auditor a la gerencia del
auditado

- Revisar el alcance, los objetivos y el plan de auditoria y llegar a un
acuerdo con respecto a la tabla de tiempos de la auditoria

- Proveer un resumen corto de la metodologia y de los procedimientos
a ser utilizados durante la auditoria.
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- Confirmar que los recursos y facilidades necesarias por el equipo
auditor estén disponibles.

- Promover la participacion activa del auditado

- Revisar los procedimientos de seguridad y emergencia relevantes del
local para el equipo auditor.

Evaluacion de los resultados de la auditoria. Toda auditoria ha de realizarse
para obtener un reporte final que sirva, aunque solo sea comparativamente,
para medir la evolucién, tanto de la implementacion del sistema, como de la
calidad del producto. Lo que se pretende es la obtencion de una valoracion
totalmente objetiva por lo que el sistema de valoracion ha de ser
consensuado, y ademas, experimentado durante cierto tiempo, para poder
fijar las sefales de alerta, indices de ponderacién, etc. (13)

Redaccion de informe y propuesta de medidas correctoras, si se considera
necesario, con expresion de su grado de urgencia. Una vez valorada la
auditoria y antes de la redaccion del informe final y propuesta de las
medidas correctivas, es conveniente la reunién con el director o el maximo
responsable afectado por la auditoria para que sea el primer informado y
pueda incluso colaborar en la propuesta de medidas correctivas asi como
en la decisidn sobre la urgencia de las mismas, pues es conveniente que
tanto el informe de la auditoria como la propuesta de medidas correctivas,
lo asuma como algo propio, entre otras cosas porque a veces, podra ejercer
mas presion sobre la Gerencia que el propio auditor, sobretodo si alguna de
las medidas propuestas corresponden o requieren inversiones. (13)

Para realizar una auditoria se requiere que el equipo auditor esta formado por el
auditor lider y los otros miembros del equipo, quienes pueden ser auditores o
expertos técnicos. (18)

Para asegurar la objetividad del proceso de auditoria, sus resultados y cualquier
conclusion, los miembros del equipo auditor deben ser independientes de las
actividades que auditan, deben ser objetivos, y libres de tendencia o conflicto de
intereses durante el proceso.

El uso de miembros externos o internos del equipo auditor esta sujeto a discrecion
del cliente. Un miembro del equipo auditor escogido dentro de la organizacién no
debe ser responsable directamente del tema que se esta auditando.
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Los miembros del equipo auditor deben poseer una combinacion apropiada de
conocimientos, habilidades y experiencias para cumplir con las responsabilidades
de la auditoria, siendo el auditor lider el responsable de asegurar una conducta
eficiente y efectiva de la auditoria dentro de los alcances de la misma.

El alcance podra ser todo el sistema de gestidn de calidad, procedimientos, y de
todos los apartados de la norma de calidad aplicada para la implantacién del
sistema asi como la informacion relativa a documentacion legal y administrativa de
la empresa por el equipo auditor, en factores tales como la ubicacién fisica,
actividades organizacionales, y la forma de realizar los informes.

El alcance de la auditoria debe ser determinado entre el cliente y el auditor lider.
El auditado normalmente debe ser consultado cuando se determina el alcance de
la auditoria. Cualquier cambio posterior al alcance de la auditoria debe realizarse
de comun acuerdo entre el cliente y el auditor lider.

Los recursos encargados al auditor deben ser suficientes en cantidad y calidad
para cumplir con el alcance requerido.

El equipo auditor y el auditor lider tendran como responsabilidades

- Consultar y consensuar con el cliente el alcance de la auditoria.

- Obtener la informacién de respaldo relevante como ser los detalles de
actividades, los productos, los servicios, en la empresa y sus areas de
actuacion, los detalles de previas auditorias realizadas al auditado.

- Formacién del equipo auditor.

- Dirigir las actividades del equipo auditor.

- Preparar las comunicaciones.

- Coordinar la preparacion de los documentos y procedimientos detallados de
trabajo y reunir al equipo auditor.

- Representar al equipo auditor en discusiones con el auditado, antes,
durante y después de la auditoria.

- Realizar los informes de la auditoria para el cliente.

- Planear y desarrollar las tareas asignadas, objetiva, efectiva vy
eficientemente.

- Recopilar y analizar las evidencias de auditoria, relevantes y suficientes
para determinar los resultados de la auditoria.

- Preparar los documentos de trabajo.

- Documentar los resultados individuales de la auditoria.

De acuerdo a la norma, a cada miembro del equipo auditor se le deben asignar

tareas especificas, o actividades por auditar. Estas designaciones deben ser
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realizadas por el auditor lider, en consulta con los miembros del equipo auditor
correspondiente.

Las responsabilidades del auditado seran:

- Definir los objetivos de la auditoria.

- Proveer los recursos a las autoridades apropiadas para conducir la
auditoria.

- Aprobar el plan de auditoria.

- Recibir el informe de la auditoria y determinar su distribucion.

- Informar a los empleados de los objetivos y alcance de la auditoria, cuando
sea necesario.

- Designar personal responsable y competente para acompafiar a los
miembros del equipo auditor, para actuar como guias dentro de la empresa
y para asegurar que los auditores estén al tanto de los requerimientos de
salud, seguridad y otros que sean apropiados,

- Proveer el acceso a las instalaciones, personal, informaciéon y registros
relevantes a solicitud de los auditores.

Los auditados deben percibir que el grupo de auditores trabaja para que las cosas
funcionen bien y no como un servicio de control e inspeccion. La calidad no se
improvisa por lo que su sistematicidad es un requisito indispensable; esto requiere
de un grupo de exigencias agrupadas en: Supervision del trabajo, Revision Interna
y Revision Externa.

La auditoria debe estar basada en objetivos definidos por el cliente. El alcance es
determinado por el auditor lider en acuerdo con el cliente para alcanzar los
objetivos, enfocandose en criterios claramente definidos y documentados. El
alcance describe la extension y limites de la auditoria, siendo de preferencia
comunicado al auditado previo a la auditoria.

Puede haber auditorias que no se realizan por la misma organizacién, sino por
terceros, pueden ser de dos tipos siendo estas dos ultimas auditorias externas
incluyen lo que se denomina generalmente “auditorias de segunda parte o tercera
parte”. Las auditorias de segunda parte las llevan a cabo partes que tienen un
interés en la organizacién, como clientes, u otras personas en su nombre. Las
auditorias de tercera parte las llevan a cabo organizaciones independientes
externas. Tales organizaciones proporcionan la certificacion o el registro de
conformidad con requisitos como los de las Normas ISO 9001 e ISO 14001.
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La finalidad de las auditorias generalmente pueden ser:

e Determinar la conformidad con los criterios de auditoria del SGC del
auditado.

e Determinar cuando el SGC del auditado se ha implementado y mantenido
apropiadamente.

¢ Identificar las areas de mejora potencial.

e Evaluar el SGC de una organizacion cuando existe un deseo de establecer
una relacion contractual, como la que se da con un proveedor potencial o
un socio empresarial.

La auditoria solamente se lleva a cabo si, luego de consultar con el cliente, el
auditor lider decide que:

« Existe informacién suficiente y apropiada sobre el tema de la auditoria.

o Existen recursos adecuados que respalden y avalen el proceso de la
auditoria.

o Existe una cooperacion adecuada por parte del auditado.

La informacion obtenida de la auditoria debe ser recopilada, analizada,
interpretada y documentada para ser utilizada como evidencia de la auditoria en
un proceso de verificacion y evaluacion para determinar si los criterios de la
auditoria se estan cumpliendo.

La evidencia de la auditoria debe ser de tal calidad y cantidad que auditores de
calidad competentes, trabajando independientemente cada uno, lleguen a
resultados de auditoria similares a la evaluacion de la misma evidencia contra los
mismos criterios de auditoria.

La evidencia de la auditoria debe ser recolectada por medio de entrevistas,
revision de documentos y la observacion de actividades y condiciones.

La informacion recopilada por medio de entrevistas debe ser verificada por medio
de la adquisicion de informacion de respaldo de fuentes independientes, como
observaciones, registros y resultados de medidas existentes; las declaraciones
que no puedan ser confirmadas deben ser identificadas como tales.

Los auditores deben examinar la base de programas de muestreo relevantes y los
procedimientos para asegurar un control de calidad de los procesos de muestreo y
medicion efectivos.
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CONCLUSIONES

Un reporte de auditoria sera de la siguiente manera:

ABC, SAde CV

Plan
Auditoria

de

XY-SGC-002

REPORTE DE AUDITORIA: 20 de enero de 2007
EQUIPO AUDITOR: Auditor Jefe (HCM) Héctor Casillas Méndez -Estudios
Universitarios y Auditor en Sistemas de Gestion de la Calidad.
Auditor (SMZ) Sandra Montoya Zavala- Estudios Universitarios y Auditor de
Sistemas de Gestion de Calidad.

NUM ELEMENTO / CRITERIO/ Revisado | Implantado | Eficaz | Conformidad
ACTIVIDAD (ISO 9001:2000)

4 Sistema de Gestién de la Calidad

4.1 Requisitos Generales |A | AD | AD |AD

4.2 Requisitos de la Documentacién

4.2.1 Generalidades A AD AD AD

4.2.2 Manual de la Calidad A AD AD AD

4.2.3 Control de los Documentos A AD AD AD

4.2.4 Control de los Registros A AD AD AD

5. Responsabilidad de la Direccion

5.1 Compromiso de la Direccién A AD AD AD

5.2 Enfoque al Cliente A AD AD AD

5.3 Politica de la Calidad A AD AD AD

54 Planificacién

5.4.1 Obijetivos de la Calidad A AD AD AD

54.2 Planificacion del Sistema de la A AD AD AD
Calidad

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad A AD AD AD

5.5.2 Representante de la Direccion A AD AD AD

5.5.3 Comunicacioén Interna A AD AD AD

5.6 Revisioén por la Direccion

5.6.1 Generalidades A AD AD AD

5.6.2 Informacion para la Revision A AD AD AD

5.6.3 Resultados de la Revisién A AD AD AD

6. Gestidn de los Recursos

6.1 Provisién de los recursos |A | AD |AD  |AD
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NUM ELEMENTO / CRITERIO/ Revisado | Implantado | Eficaz | Conformidad
ACTIVIDAD (ISO 9001:2000)

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades A AD AD AD

6.2.2 Competencia, Toma de A AD AD AD
Conciencia y Formacion

6.3 Infraestructura A AD AD AD

6.4 Ambiente de Trabajo A AD AD NC

7. Realizacién del Producto

71 Planificacién de la realizacion A AD AD AD
del producto

7.2 Procesos Relacionados con el Cliente

7.2.1 Determinacién de los Requisitos [A AD AD AD
Relacionados con el Producto

7.2.2 Revision de los Requisitos A AD AD AD
Relacionados con el Producto

7.2.3 Comunicacién con el Cliente A AD AD AD

7.3 Disefio y Desarrollo

7.3.1 Planificacion del Disefio y A AD AD AD
Desarrollo

7.3.2 Elementos de Entrada para el A AD AD AD
Disefio y Desarrollo

7.3.3 Resultados del Disefio y A AD AD AD
Desarrollo

7.3.4 Revision del Disefio y Desarrollo | A AD AD AD

7.3.5 Verificacion del Disefio y A AD AD AD
Desarrollo

7.3.6 Validacion del Disefio y A AD AD AD
Desarrollo

7.3.7 Control de los Cambios del A AD AD AD
Disefio y Desarrollo

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de Compras A AD AD AD

7.4.2 Informacion de las Compras A AD AD AD

7.4.3 Verificacion de los Productos A AD AD AD

7.5 Produccion y Prestacion del Servicio

7.5.1 Control de la Producciénydela [A AD AD AD
Prestacion del Servicio

7.5.2 Validacion de los Procesos de la | A AD AD AD

Produccién y de la Prestacién del
Servicio
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NUM ELEMENTO / CRITERIO/ Revisado | Implantado | Eficaz | Conformidad
ACTIVIDAD (ISO 9001:2000)

7.5.3 Identificacién y Trazabilidad NA NA AD AD

754 Propiedad del Cliente A AD AD AD

7.5.5 Preservacion del Producto A AD AD AD

7.6 Control de los Dispositivos de A AD AD AD
Seguimiento y Medicion

8 Medicion, Analisis y Mejora

8.2 Seguimiento y Medicién

8.2.1 Satisfaccion del Cliente A AD AD AD

8.2.2 Auditoria Interna A AD AD AD

8.2.3 Seguimiento y Medicién de los A AD AD AD
Procesos

8.24 Seguimiento y Medicién del A AD AD AD
Producto

8.3 Control de Producto No Conforme | A AD AD AD

8.4 Analisis de Datos A AD AD AD

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora Continua A AD AD AD

8.5.2 Accioén Correctiva A AD AD AD

8.5.3 Accion Preventiva A AD AD NC

Donde:
Revision: A-Aplica, NA-No Aplica, EP-Exclusién Permisible.

Implementado: AD-Adecuado, NC-No Conforme, NR-No Revisado, EP-Exclusion
Permisible, NA-No Aplica

Eficaz: AD-Adecuado, NC-No Conforme, NR-No Revisado, EP-Exclusion
Permisible, NA-No Aplica

Conforme: AD-Adecuado, NC-No Conforme, NR-No Revisado, EP-Exclusion
Permisible, NA-No Aplica

Las auditorias de la calidad se realizan con la finalidad de determinar:

- La adecuacién del sistema de calidad de una organizaciéon a una norma de
referencia especifica o estandar.

- La conformidad de las actuaciones del personal de una organizacién con
referencia a los requisitos de su programa de calidad segun lo definido en la
documentacion (manual de calidad, manual de procedimientos,
especificaciones de compra, etc.).
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- La eficacia de las distintas actividades que constituyen el sistema de la
calidad de una organizaciéon, y de las medidas correctoras/preventivas
adoptadas Hay que tener en cuenta, no obstante, que la filosofia de los
programas de aseguramiento de la calidad esta basada en la prevencion,
mas que en la deteccidén de problemas, y por lo tanto siempre se debe dar
mayor importancia a:

e Detectar pronto el problema.
o Conocer la profundidad del mismo.
e Descubrir la causa principal del problema.

Las auditorias de calidad proporcionan a la direccion de la empresa evidencias
objetivas basadas en hechos lo cual va a permitir a la direccidn tomar decisiones
basandose en hechos y no en hipoétesis.

La auditoria interna requiere de una calidad que ofrezca la confianza de la
direccion y que haga que el auditor se vaya convirtiendo en el verdadero asesor
que esta necesita, esta seguridad viene dada por el estricto cumplimiento de todos
los puntos mencionados.

El mundo gerencial exige cada dia mas del auditor interno. El intercambio de
experiencias, el estudio constante, el analisis libre de prejuicio y la calidad del
trabajo, hara que el auditor pueda cumplir de manera excelente con las
necesidades actuales y su actividad se jerarquice ubicandose en la avanzada de
la economia donde realmente esta su lugar.

La preocupaciéon y ocupaciéon por la calidad es un objeto inaplazable y esta no
solo, concierne a los productos o servicios, sino a toda la vida y actividad de la
empresa. Fallas en la calidad afectan a toda la organizacion y la auditoria inmersa
en el analisis de estas organizaciones debe tener calidad y crear un clima de
confiabilidad hacia los auditores conociendo de antemano que la calidad no se
improvisa sino que es fruto de su trabajo, competente, honesto, riguroso y
sistematico.
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