Curso
“Formacion avanzada para auditores internos”

Objetivo del Curso:
Que los participantes:

1. Adquieran conocimientos fundamentados en las Buenas Practicas Internacionales
para auditar temas particulares en su Sistema de Gestion de la Calidad.

Actualicen, en su caso, sus habilidades personales en el desarrollo de una auditoria interna.

Temario
I. Introduccidn al curso.
- Buenas practicas de auditoria, qué son y quién las emite

Il. Qué tiene que revisar el auditor en los temas de:
- Contexto organizacional.
- Enfoque a procesos.
- Alta Direccion
- Revisidn de Politica y Objetivos de la calidad
- Pensamiento basado en riesgos.
- Recursos
- Conocimiento organizacional
- Competencia
- Comunicacion interna
- Comunicacion con el cliente
- Requisitos legales y reglamentarios
- Proveedores externos
- Satisfaccion del cliente
- Auditorias internas
- Mejora
- Quejas de los clientes
- Documentado una no conformidad
- Revisando una no conformidad

lll. Taller de mejora de habilidades del auditor:
Lectura y generacion de propuesta de aplicacion para los temas de:
- El Lider en ti.
- Escuchar, el arte que no se nos ensena.
- Inteligencia emocional en la practica.
- Patrones de comunicacion entre los mexicanos.

Asesores en Control de Calidad, S. C.



l. Introduccidn al curso.
- Buenas practicas de auditoria, qué son y quién las emite

éQué es el Foro Internacional de Acreditacion?

El Foro Internacional de Acreditacion (International Accreditation
Forum, IAF) es una asociacidon de organismos de evaluacién de
acreditacion y otros con interés en evaluacion de la conformidad
CERTIFICADO UNAVEZ, SObre sistemas de gestion, servicios, personal, productos y otros

i programas similares de evaluacién de la conformidad. Su
cometido es el desarrollar programa mundial de evaluacion de la

conformidad para reducir el riesgo para sus clientes y el negocio.

Dentro de esta organizacion existe un Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001 (APG)

El Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001 (APG) es un grupo informal de expertos,
auditores y profesionales del sistema de gestion de calidad (SGC), extraido del Foro
Internacional de Acreditacion (IAF) y el Comité Técnico de I1SO 176 Gestidén de Calidad y
Garantia de Calidad (ISO / TC 176).

El APG ha preparado una serie de documentos y presentaciones sobre los SGC de auditoria
gue estan disponibles gratuitamente y se pueden descargar del siguiente enlace al sitio
web: Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001

El sitio web esta dirigido principalmente a auditores de QMS, consultores y profesionales
de calidad.

Las ideas, ejemplos y explicaciones dadas reflejan el enfoque basado en procesos que es
esencial para auditar los requisitos de los sistemas de gestién de calidad 1SO 9001: 2015 -
Requisitos. Los documentos y presentaciones que conforman el contenido del sitio web no
son definitivos. Reflejan una cantidad de puntos de vista diferentes en la auditoria de QMS.
Como tal, su contenido puede no ser siempre consistente. No se pretende que el contenido
del sitio web se utilice como requisitos especificados, un punto de referencia de la industria
0 como criterios que todos los auditores, consultores o profesionales de SGC deben seguir.

Los documentos que este grupo genera se pueden consultar publicamente en la direccién
siguiente: https://www.iaf.nu/articles/ISO 9001 Auditing Practices Group/37

Asesores en Control de Calidad, S. C.
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Orientacidn sobre: Valor agregado
é¢Qué queremos decir con "agregar valor"?

Escuchamos mucho sobre la importancia de "agregar valor" durante las auditorias de los sistemas
de gestién de calidad (SGC), pero équé significa esto realmente? ¢Es posible agregar valor sin
comprometer la integridad de la auditoria o brindar consultoria? En principio, todas las auditorias
deberian agregar valor, pero este no es siempre el caso.

Este documento proporciona orientacidon sobre cémo una auditoria puede agregar valor para las
diferentes partes involucradas, y las diversas situaciones que probablemente se encuentren en el
contexto de auditorias de terceros o de terceros.

Existen en el diccionario varias definiciones de "valor", pero todas se centran en el concepto de
algo util. Por lo tanto, "agregar valor" significa hacer algo mas util.

Algunas organizaciones han utilizado la serie de normas ISO 9000 para desarrollar Sistemas de
Gestion de Calidad que se integran en la forma en que hacen negocios, y son Utiles para ayudarlos
a alcanzar sus objetivos comerciales estratégicos; en otras palabras, agregan valor para la
organizaciéon. Por el contrario, otras organizaciones pueden haber creado simplemente un
conjunto burocratico de procedimientos y registros que no reflejan la realidad de la forma en que
funciona realmente la organizacién, y simplemente agregan costos, sin ser utiles. En otras
palabras, ellos no "agregan valor".

Es una cuestiéon de enfoque:

Un enfoque sin valor agregado pregunta "éQué procedimientos tenemos que escribir para obtener
la certificacidn 1ISO 90007?"

Un enfoque de "valor agregado" hace la pregunta "éCoémo podemos usar nuestro Sistema de
Gestion de Calidad basado en ISO 9001 para ayudarnos a mejorar nuestro negocio?"

¢Como agregar valor durante el proceso de auditoria?

¢Como podemos asegurar que una auditoria sea Util para una organizacién para mantener y

mejorar su SGC? (Sin embargo, debemos reconocer que puede haber otras perspectivas que deben
tenerse en cuenta).



Para "agregar valor", una auditoria de terceros deberia ser util:
* a la organizacion certificada

- proporcionando informacién a la alta direccion sobre la capacidad de Ia
organizacion para cumplir objetivos estratégicos

- identificando problemas que, si se resuelven, mejoraran el desempefio de la
organizacion.

- identificando oportunidades de mejora y posibles dreas de riesgo.

* a los clientes de la organizacion al mejorar la capacidad de la organizacion para proporcionar
productos conformes.

e al organismo de certificacidn, al mejorar la credibilidad del proceso de certificacion de terceros.
Es probable que el enfoque para "agregar valor" sea una funcién del nivel de madurez de la cultura
de calidad de la organizacion y la madurez de su SGC, con respecto a los requisitos de 1ISO 9001.

Al referirnos a la Figura 1, podemos separar conceptualmente las organizaciones en cuatro zonas
diferentes, de la siguiente manera:
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Zona 1: (Baja madurez de "cultura de calidad"; SGC inmaduro, no conforme con ISO 9001)
Zona 2: (“cultura de calidad” madura; SGC inmaduro, no conforme a 1SO 9001)

Zona 3: (Baja madurez de "cultura de calidad"; SGC maduro, conforme a 1ISO 9001)

Zona 4: ("cultura de calidad" madura; QMS maduro, conforme a 1ISO 9001)

Es importante tener en cuenta que en este contexto:

La “cultura de calidad” se refiere al grado de conciencia, compromiso, actitud colectiva y
comportamiento de la organizacion con respecto a la calidad.

La “conformidad con ISO 9001” se relaciona con la madurez del SGC de la organizacidn y el grado
en que cumple con los requisitos de ISO 9001. (se reconoce que son menores las no conformidades
gue pueden detectarse incluso en organizaciones que muestran un alto grado general de madurez
y conformidad con ISO 9001.)



Zona 1: (Baja madurez de "cultura de calidad"; SGC inmaduro, no conforme con ISO 9001)

Para una organizacion que tiene poca o ninguna "cultura de calidad" y un SGC que no cumple con
la norma I1SO 9001, la expectativa de cdmo una auditoria podria agregar valor podria significar que
la organizacidn desea recibir asesoramiento sobre "cdmo" implementar el Sistema de Gestion de
la Calidad y / o resolver cualquier no conformidad planteada.

Aqui el auditor tiene que tener mucho cuidado, porque en una auditoria de terceros dicho
asesoramiento ciertamente generaria un conflicto de intereses y contravendria los requisitos de
ISO / IEC 17021 para la acreditaciéon de organismos de certificacidn. Sin embargo, lo que el auditor
puede hacer es asegurarse de que siempre que se encuentren no conformidades, el auditado
tenga una comprension clara de lo que requiere la norma y de por qué se genera la no
conformidad. Si la organizacién puede reconocer que resolver estas no conformidades conducirdn
a un mejor rendimiento, entonces es mas probable que crea y se comprometa con el proceso de
certificacion. Sin embargo, es importante que se informen todas las no conformidades
identificadas, de modo que la organizacion entienda claramente lo que debe hacerse para cumplir
con los requisitos de 1SO 9001.

Si bien algunas organizaciones podrian no estar totalmente satisfechas con un resultado de
auditoria que no resulte en certificacion, los clientes de la organizacién (que reciben los productos
de la organizacién) sin duda considerard que esta ha sido una auditoria "valiosa" desde su
perspectiva.

Desde la perspectiva del organismo de certificacion, al no informar todas las no conformidades
detectadas y / o proporcionar orientacion sobre cdmo implementar el Sistema de Gestion de la
Calidad, no agrega valor a la credibilidad de la profesion de auditoria o el proceso de certificacion.

Debemos reconocer que la discusion anterior se relaciona principalmente con auditorias de
terceros (certificacion). No hay ninguna razén por la cual una auditoria de terceros (evaluacion de
proveedores) no deberia "agregar valor" al proporcionar orientacién a la organizacién sobre cémo
implementar su Sistema de Gestién de la Calidad. De hecho, en estas circunstancias, dicha
orientacion (si estd bien fundada), sin duda, seria util tanto para la organizacién como para su
cliente.

Zona 2: (“cultura de calidad” madura; SGC inmaduro, no conforme a ISO 9001)

Para una organizacion que tiene una "cultura de calidad" madura, pero un SGC inmaduro que no
cumple con los requisitos de 1ISO 9001, la expectativa basica de cdmo una auditoria podria agregar,
el valor probablemente serd similar al de la Zona 1. Ademas, sin embargo, es probable que la
organizacion tenga una expectativa mucho mayor del auditor.

Para poder agregar valor, el auditor debe comprender la forma en que las practicas existentes de
la organizacién cumplen con los requisitos de ISO 9001. En otras palabras, comprender los



procesos de la organizacion en el contexto de ISO 9001, y no, por ejemplo, insista en que la
organizacion redefina sus procesos y documentacion para alinearse con la estructura de la clausula
del estandar.

La organizacion podria, por ejemplo, basar su sistema de gestién en modelos de excelencia
empresarial o herramientas de gestion de calidad total como Hoshin Kanri (Gestién por politica),
Despliegue de funciones de calidad, Modo de falla y Analisis de efectos, metodologia "Six-sigma",
programas 5S, Solucion sistematica de problemas, circulos de calidad y otros. Para agregar valor
durante el proceso de auditoria, el auditor debe, como minimo, conocer las metodologias de la
organizaciéon y poder ver en qué medida son efectivas para cumplir con los requisitos de 1ISO 9001
para esa organizacion en particular.

También es importante que el auditor no se sienta "intimidado" por el aparente alto grado de
sofisticacion de la organizacion. Si bien la organizacion puede estar utilizando estas herramientas
como parte de una filosofia general de calidad total, aun puede haber lagunas en la forma en que
se utilizan las herramientas. Por lo tanto, el auditor debe ser capaz de identificar cualquier
problema sistematico y plantear las no conformidades apropiadas. En estas situaciones, el auditor
puede ser acusado de ser pedante o incluso burocratico, por lo que es importante poder demostrar
la relevancia de las no conformidades que se estan planteando.

Zona 3: (Baja madurez de "cultura de calidad"; SGC maduro, conforme a ISO 9001)

Una organizacién que ha sido certificada por uno de los estandares de la serie ISO 9000 por un
periodo de tiempo significativo podria demostrar un alto nivel de conformidad con ISO 9001, pero
al mismo tiempo no ha implementado realmente una "cultura de calidad" en la organizacion. Por
lo general, el SGC podria haberse implementado bajo la presién de los clientes y construido en
torno a los requisitos de la norma, en lugar de las propias necesidades y expectativas de la
organizacion. Como resultado, el SGC puede estar operando paralelamente a la forma en que la
organizacion lleva a cabo sus operaciones de rutina, generando redundancia e ineficiencia.

Para agregar valor en estas circunstancias, el objetivo principal del auditor debe ser actuar como
un catalizador para que la organizacidn se base en su Sistema de Gestidn de |la Calidad basado en
ISO 9000 e integrar el sistema en sus operaciones diarias. Si bien el auditor de certificacidén externo
no puede proporcionar recomendaciones sobre cémo cumplir con los requisitos de ISO 9001, es
aceptabley, de hecho, una buena practica alentar y estimular (ipero no exigir!) que la organizacion
vaya mas alla de los requisitos de la norma. Las preguntas que hace el auditor (y la forma en que
él o ella hace esas preguntas) pueden proporcionar informacion valiosa para la organizacion sobre
como el SGC podria ser mas eficiente y util.

La identificacidn de "Oportunidades de mejora" por parte del auditor debe incluir formas en que
la eficacia del SGC podria mejorarse, pero también podria abordar las oportunidades para mejorar
la eficiencia.



Zona 4: ("cultura de calidad" madura; QMS maduro, conforme a ISO 9001)

Para una organizacién que tiene una "cultura de calidad" madura y que ha sido certificada con una
de las series de normas ISO 9000 por un periodo de tiempo significativo, la expectativa de como
una auditoria podria agregar valor serd el desafio mas grande para un auditor. Una queja comun
entre este tipo de organizacion es que las "visitas de vigilancia de rutina" por parte del auditor
pueden ser superfluas y hacer poco para agregar valor a los ojos de la organizacién.

En estos casos, la Alta direccion se convierte en un cliente importante del proceso de certificacion.
Por lo tanto, es importante que el auditor tenga una comprension clara de los objetivos
estratégicos de la organizacién y pueda ubicar la auditoria del SGC dentro de ese contexto.

El auditor necesita dedicar tiempo a discusiones detalladas con la Alta direccién, definir sus
expectativas para el SGC e incorporar estas expectativas en los criterios de auditoria.

Algunos consejos para el auditor sobre cdmo agregar valor

1) Planificacién de la auditoria:

a. Comprender las expectativas del auditado / cultura corporativa

b. éAlguna inquietud especifica que deba abordarse (resultado de auditorias anteriores)?

c. Andlisis de riesgos del sector industrial / especifico de la organizacion.

d. Evaluacion previa de los requisitos legales / reglamentarios

e. Seleccion adecuada del equipo auditor para lograr los objetivos de la auditoria.

f. Asignacion de tiempo adecuado.

2) Técnica de auditoria:

a. Concéntrese mas en el proceso y menos en los procedimientos. Algunos procedimientos
documentados, instrucciones de trabajo, listas de verificacidn, etc. pueden ser necesarios para que
la organizacion planifique y controle sus procesos, pero la fuerza impulsora debe ser el
rendimiento del proceso.

b. Centrarse mads en los resultados y menos en los registros. De manera similar, algunos registros
pueden ser necesarios para que la organizacion proporcione evidencia objetiva de que sus
procesos son efectivos (generando los resultados planificados) pero para agregar valor, el auditor
debe conocer y dar crédito por otras formas de evidencia.



c. Recuerde los 7 principios de gestion de calidad.

d. Utilice el enfoque "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar" para evaluar la efectividad del proceso de
la organizacion.
i. ¢Se ha planeado el proceso?
ii) éSe lleva a cabo segun el plan?
iii) ¢Se estan logrando los resultados planificados?
iv. ¢Se estan identificando e implementando oportunidades de mejora?
- Al corregir las no conformidades
- Al identificar las causas raiz de los problemas e implementar accion correctiva
- Al identificar tendencias y la necesidad de medidas preventivas
- Por innovacion

e. Adopte un enfoque "holistico" para la recopilacion de evidencias a lo largo de la auditoria, en
lugar de centrarse en clausulas individuales de ISO 9001.

3) Analisis y decision
a. Ponga los hallazgos en perspectiva (pensamiento basado en el riesgo / "sentido comun").

b. Relacione los resultados con el efecto sobre la capacidad de la organizacién para proporcionar
productos conformes (ver ISO 9001 cldusula 1).

4) Informe y seguimiento
a. Informe sensible de los resultados de la auditoria.
i. Se pueden requerir diferentes enfoques dependiendo de:
e la madurez de la organizacion (zonas 1, 2, 3y 4)
¢ el nivel de confianza en el SGC de la organizacion
* |os riesgos involucrados
e [a actitud y el compromiso del auditado con el proceso de auditoria
o proactivo
o reactivo
ii) Asegurar que cualquier aspecto cultural sea tomado en consideracion.
iii) Enfatice los hallazgos positivos segun corresponda.
iv. ¢Sera util la solucién propuesta por la organizacidn en respuesta a los resultados negativos?

b. Los informes deben ser objetivos y centrados en la "audiencia" correcta. (La Alta direccidon
probablemente tendra expectativas diferentes a las del representante de la direccién).
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Orientacion sobre: Contexto
Para que una organizacién tenga un sistema eficaz de gestion de la calidad (SGC),
el SGC debe estar alineado con su direccion estratégica y tener en cuenta las
Cuestiones externas que son relevantes, al planificar para lograr sus objetivos.
Para el propdsito de una planificacién eficaz la organizacidn necesita entender:
e su estado,
* lo que quiere lograr, y
* su estrategia sobre cdmo lograrlo.
Los auditores deben evaluar si la organizacién ha abordado estas cuestiones.
1. Comprender la organizacion y su contexto
Hay muchas maneras y técnicas de apoyo para que las organizaciones observen y analicen
Su contexto. El resultado de esta actividad deberia ser evidente en los riesgos vy
Oportunidades. Aunque no se requiere informacién documentada en esta seccidn
(1SO 9001: 2015, clausula 4.1), la mayoria de las organizaciones encontrardn util retener informacion
documentada para ayudar a entender la razén y el nivel de comprensién de sus desafios (Por ejemplo,
"conocidos, desconocidos conocidos y desconocidos desconocidos").
La informacién que podria ser Util en este proceso podria incluir:
* Plan de negocios.
® Revision de los planes estratégicos.
e Analisis de la competencia.
¢ Informes econdmicos de los sectores empresariales.
e Analisis FODA.

¢ Minutas de reuniones.

e Listas de accion.



e Diagramas, hojas de cdlculo, diagramas de mapas mentales.

e Informes de consultores externos.

El auditor debe acercarse a esta drea a través de wuna entrevista con los
la Alta direccién de la organizacién. Deberia ser evidente si la alta direccion ha identificado
adecuadamente el contexto de su organizacion; la evidencia de esto puede ser adecuada al mostrar
cémo los resultados de la revision se convirtieron en entradas para el proceso de planificacion del

SGC (pensamiento basado en el riesgo).

Sin embargo, al explorar la naturaleza de los riesgos y las oportunidades, el auditor debe ser capaz
de comprender la idoneidad de la organizacion revisando su contexto.

2. Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Los auditores deben comprender y evaluar la forma en que una organizacion decide que los requisitos
de las partes interesadas que sean relevantes para el SGC al considerar:

* La gama de partes interesadas que se tengan en cuenta,

e criterios para seleccionar a las partes interesadas pertinentes,

e aspectos para seleccionar los requisitos pertinentes.

Los auditores deberian poder concluir sobre la idoneidad de estas practicas y sobre la
manera en que la informacion es revisada y monitoreada, por ejemplo, mediante revisiones de la

Direccion.

En ISO 9000: 2015, definicion 3.2.3, y la aclaracién relacionada con estos requisitos se proporciona
en ISO 9001: 2015, Anexo A, cldusula A.3.

Los requisitos pertinentes de las partes interesadas deberian ser evidentes
En el proceso de planificacion, como posibles riesgos y oportunidades. Una vez mas, aunque no hay
requisito para retener informacion documentada, se esperaria que una organizacion Mantendria una
cierta cuenta de su analisis para la referencia continua y futura. Esto podria ser

Expresado, por ejemplo, como:

* Minutas de reuniones.

* Mesas de trabajo.

* Hojas de cdlculo.

¢ Bases de datos.



e Hipervinculos.

e Documentacion externa.

* Manual de calidad (si la organizacion decide tener uno).
e Etc.

Los auditores deben llevar a cabo esta revisidn en una entrevista con la alta direccidén vy
hacer cuestionamientos durante toda la auditoria. Si no se proporciona informacién documentada,
los auditores deben recopilar evidencia objetiva de que los resultados de esta actividad se reflejan en
las Revision de riesgos y oportunidades, documentacion externa, comunicacién y otras areas de su
Sistema.

3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
El alcance del SGC en muchos casos es evidente por si mismo y definido por las actividades
del sito o los sitios. El alcance del SGC se volvera mas dificil en Circunstancias en las que:

e  Qutsurcing.

e Logistica.

e multiples sitios.

e centros de servicio.

e servicio en las instalaciones del cliente.
e productos y servicios colaborativos.

A partir de una revisiéon de la naturaleza de las operaciones, productos y servicios de la
Alcance del SGC deberia ser claro. Esto debe expresarse en el alcance de los procesos y
Controles que la organizacion ha establecido.

Consulte el documento del Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001 sobre "Alcance de la norma ISO
9001, alcance del Sistema de Gestion de la Calidad y Alcance de la Certificacién "para mas
informacién.

4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
El alcance del SGC deberia ser evidente en la informacién documentada que respalda el enfoque del
proceso. Dicha documentacién podria incluir:

e diagramas de proceso (entrada - proceso - salida)

e diagramas que muestren los vinculos del proceso (entradas / salidas / clientes)

e superposiciones que muestran las ubicaciones de las actividades

e identificacion de procesos externalizados

e diagramas de recursos (por ejemplo, analisis de capacidad, correlacién de flujo de valores, "Lean"

)

e Programas.
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Orientacion sobre: PROCESOS

Procesos
1. Introduccion

El uso del "enfoque de proceso" es un requisito obligatorio para ISO 9001: 2015 y uno de los mas importantes
para un sistema de gestidén de calidad. Los auditores tienen que entender que auditar un SGC es auditar los
procesos de una organizacién y sus interacciones.

El "enfoque de proceso" es uno de los principios basicos de gestiéon de la calidad, que es dado como: "Los
resultados consistentes y predecibles se logran de manera mas efectiva y de manera eficiente cuando las
actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema
coherente".

El "fundamento" de este principio de gestién de calidad explica ademas que "el SGC consiste en procesos
interrelacionados. Comprender cémo se producen los resultados con este sistema permite que una
organizacién optimice el sistema y su rendimiento".

La descripcion del enfoque del proceso en la 'Introduccion' a ISO 9001 es puramente informativo y no introduce
ningun requisito adicional por si mismo, pero es util para entender la forma en que se implementa el enfoque
de proceso en el estandar.
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La siguiente imagen (figura 1 de la "Introduccién") proporciona una buena comprension de un solo proceso.



La cldusula 4.4 establece requisitos integrales para que una organizacidon determine y
aplique los procesos necesarios para su sistema de gestion de calidad mientras también
considera el ciclo de PDCA para la mejora continua e integracion del pensamiento basado
en el riesgo.

En consecuencia, las auditorias deben estar orientadas a analizar los procesos de
organizacion. El siguiente diagrama ayudara a los auditores a establecer la secuencia de
auditar los procesos de la organizacion.

Determinar y aplicar los
criterios, métodos,

Determinar las entradas
requeridas y las salidas
esperadas

Determinar la secuencia
e interaccion de estos
procesos

mediciones e indicadores
de desempeiio
relacionados para
garantizar la operacion y
el control efectivos de
estos procesos

Determinar los recursos
necesarios y asegurar su
disponibilidad

Asignar las
responsabilidades y
autoridades para estos
procesos

Abordar los riesgos y
oportunidades segun lo
determinado de acuerdo
con los requisitos de 6.1

Evaluar estos procesos e
implementar los cambios
necesarios para
garantizar que estos
procesos logren los

Mejorar los procesos y el
sistema de gestion de
calidad

resultados esperados

El nivel de informacidon documentada necesaria para los procesos (es decir, documentos o
registros) debe ser determinado por la organizacion, en la medida necesaria para proporcionar
la confianza de que el SGC es efectivo, aunque la norma no define cualquier formato o
contenido especifico.

Ejemplos de posibles documentos son: hojas de proceso, mapas de procesos, flujos de trabajo
de Tl, diagramas de tortugas, etc.

Si la descripcion de un proceso no es interpretada de la misma manera por el auditor y el
auditado, el auditor debe tratar de comprender el punto de vista del auditado y no imponer
su propio punto de vista, a menos que sea claro (y respaldado con suficiente evidencia
objetiva) que los requisitos de la norma no se cumplen. Lo mismo es cierto si el auditor cree
gue ciertos procesos no han sido identificados correctamente o faltan.

El auditado tiene derecho a usar su propia terminologia, siempre que los requisitos de la
norma se cumplen. El auditor debe desarrollar mentalmente una lista de referencias cruzadas
para garantizar consistencia y mejor entendimiento.

Durante la auditoria, el auditor debe determinar si existe un problema de diferente uso de
terminologia solamente, o si hay una falta de implementacion real del enfoque de proceso
por el auditado.



2. Objetivos, insumos, productos, actividades y recursos

Si el auditado no comprende que un proceso debe tener objetivos definidos (pero no
necesariamente deben ser medibles cuantitativamente) insumos, productos, actividades y
recursos, el auditor debe intentar reformular las preguntas al auditado evitando uso de la
jerga de Gestién de la Calidad (GC).

A continuacion encontrara algunas preguntas de ejemplo para auditar el enfoque de proceso.
Para obtener mas orientacidn, consulte el anexo de este documento, que describe los
elementos tipicos de la lista de verificacidon que se puede usar para auditar cualquier proceso
dentro de cualquier organizacion.

e ¢Puedes explicarme tus operaciones aqui?

e ¢Cuales son los trabajos basicos llevados a cabo en su departamento?
e :Qué informacion necesitas para comenzar tu trabajo?

e (De dénde viene?

e iQuién recibe el resultado de tu trabajo?

e (COmo sabes si has hecho tu trabajo correctamente?

° etc.

Esto deberia ayudar al auditor a establecer si los procesos ya estan definidos, tener entradas,
salidas, objetivos claros, etc. El auditor también debe verificar que la organizacidn ha definido
objetivos de la calidad para procesos relevantes que estan alineados con sus objetivos de la
organizacion, y que estos dos conjuntos de objetivos no entren en conflicto uno con el otro.

Los indicadores de desempeno del proceso establecidos para los procesos relevantes, pueden
ser utilizados para monitorear estos objetivos. En ese caso, los auditores deberian evaluar su
idoneidad para la finalidad prevista.

El auditor debe evaluar si los indicadores de desempefio de la organizacién permiten la
operacion y el control efectivos de sus procesos, y si se relacionan con los riesgos y
oportunidades para esos procesos.

Los auditores deben verificar que los indicadores de desempefio establecidos estén
equilibrados, no presentan conflicto entre ellos, sean realistas y entendidos en toda la
organizacion.

3. Los procesos deben ser analizados, monitoreados, medidos y mejorados

Si no hay informaciéon documentada, u otra prueba, para demostrar que los procesos de la
organizacion son analizados, monitoreados, medidos y mejorados, esto podria resultar en que
el auditor emita una no conformidad.

El nivel de monitoreo, medicion y mejora de cada proceso dependera en el contexto de la
organizacion, su intencidn estratégica y sus riesgos determinados y oportunidades.

El auditor no debe perder de vista la direccidn general de la auditoria y desviarse por detalles
superfluos. Es importante que el auditor vigile de cerca la informacion proporcionada por el



auditado y especialmente sobre cualquier informacion documentada donde el auditado
define la interaccion de sus procesos. Las entrevistas también deberian ser realizadas de tal
manera que los auditores puedan determinar las entradas y salidas del proceso que estd
siendo auditado.

El auditor debe ser capaz de determinar la importancia del proceso que esta auditando en
cualquier momento, y por lo tanto podra tener en cuenta la direccién general de la auditoria.
Esto también ayudara al auditor a comprender el vinculo entre los procesos.

Durante una auditoria, el auditor tiene la oportunidad de verificar la descripcidn del auditado
de la interrelacion de sus procesos. El auditor debe tomar algunas muestras para ver si las
descripciones presentadas en la informacion documentada del auditado son un reflejo
adecuado de la interrelacién real de los procesos, ya que esto ayudara a determinar si la
descripcién del proceso es adecuada.

Los auditores deben ser conscientes de que la aplicacion del enfoque a proceso sera diferente
de una organizacion a otra, segun el tamafio y la complejidad de organizaciéon y sus
actividades.

Se debe prestar especial consideracidn a la situacién en las pequefias y medianas empresas
(PYME), donde los auditores no deberian esperar tantos procesos en sus SGC.

4. Ayudar a un auditado a interpretar el enfoque del proceso
Si un auditor se enfrenta a un completo malentendido por parte de un auditado, esta situacién
normalmente debe identificarse en la primera etapa de la auditoria de certificacidn inicial.

El auditor debe remitir al auditado a fuentes de informacidon reconocidas, tales como
documento sobre "El enfoque de proceso en ISO 9001: 2015" (disponible en
www.iso.org/tc176/sc02/public), que establece diferentes pasos en el enfoque del proceso y
proporciona una guia util con ejemplos.

El auditado también debe prestar suficiente atencién a:

- el establecimiento de objetivos de proceso,
- planificacién de procesos,
- la disponibilidad de informacién documentada adecuada

Los auditados frecuentemente identifican demasiados procesos; algunos o todos son
actividades, o definido como uno por cldusula de la norma, que no cumple los requisitos de
un proceso, en el sentido en el que ISO 9001 usa el concepto. En esta situacion, un auditor
deberia (en la primera etapa de la auditoria inicial) plantear un problema con respecto a la
necesidad de una redefinicion de los procesos, basado en, p. la criticidad de las actividades y
el enfoque de procesos. Esto podria ser particularmente relevante para las PYMES.

También en esta situacion, el auditor debe derivar al auditado a documentos relevantes de
ISO, como El enfoque de proceso en ISO 9001: 2015 (ver arriba) que da una clara orientacién
sobre este asunto.



Anexo A
Una lista genérica de preguntas para auditar.

Al usar esta lista de verificacion, un auditor puede cubrir la mayoria de los requisitos de ISO
9001:

1) ¢éQuién o qué son?

e Procesos

e Dueio del proceso

e Personal entrevistado

e Documentacién revisada
e Registros revisados

2) ¢Cudles son los recursos necesarios para el proceso?

3) ¢Son estos recursos apropiados?

4) ¢las autoridades y responsabilidades de los recursos requeridos estan definidos,
documentados y conocido en toda la organizacion?

5) éSon estas personas competentes?

6) ¢Estan definidos los criterios de competencia? ¢ Cudles son estos criterios?

7) ¢Como se evalua, aprueba y supervisa la competencia, y por qué método (s)?

8) éSon efectivos estos métodos? - referirse a los resultados

9) ¢éSon los recursos adecuados? éCuales son?

10) ¢ Los registros estan disponibles y se mantienen de forma adecuada?

11) ¢Cudles son las entradas a este proceso?

12) ¢Estas entradas son documentadas y revisadas por personas competentes?

13) ¢Hay una descripcién de los procesos disponible y documentada?

14) ¢Estas descripciones son controladas? - Verificar la efectividad del procedimiento de la
organizacion para el control de informacion.

15) ¢Quiénes son los "clientes" (internos y externos) de los procesos?

16) ¢ Cudles son los requisitos de estos clientes?

17) éCudles son las caracteristicas de los resultados previstos del proceso?

18) ¢ Cudles son las caracteristicas de los resultados involuntarios del proceso?

19) ¢Se aplican la correccidn y la accidon correctiva segin corresponda?

20) éCuales son los criterios para monitoreo, medicidn y analisis?

21) ¢Cémo se incorporan estos criterios en la planificacion de los procesos?

22) éSe tienen en cuenta los problemas de rendimiento organizacional?

23) ¢Qué métodos se utilizan para la recopilacion de datos?

24) ¢ Qué registros se conservan y cdmo se mantienen?

25) éCudles son los canales de comunicacion?

26) éCOmo se proporciona informacion externa e interna sobre el proceso?

27) éCuales son los resultados del proceso? - Identificar productos.

28) éEstos resultados proporcionan evidencia de la implementacién efectiva del proceso?

29) ¢ Cémo se monitorea el rendimiento del proceso?

30) éEstan definidos los controles apropiados?

31) éQué medidas se aplican?



32) éCémo se analiza la informacidn recopilada?

33) éComo se tienen en cuenta los resultados del analisis?

34) ¢Cémo se obtiene la retroalimentacion?

35) ¢Qué datos se recopilan?

36) ¢La cuestion de la mejora de los procesos se aborda adecuadamente? ¢Como? ¢ Cudles son los
resultados?
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Orientacidn sobre: Pensamiento basado en el riesgo

El riesgo siempre ha sido implicito y abordado en la norma ISO 9001. Muchos de sus
requisitos son dirigidos a prevenir riesgos, por lo tanto, el riesgo e ISO 9001 no son una
combinacién nueva. Las ediciones anteriores de la norma ISO 9001 incluian una cldusula
sobre accion preventiva, cuyo objetivo era prevenir la aparicién de no conformidades.

ISO 9001 especifica los requisitos para que la organizacion entienda su contexto vy
determine los riesgos como base para la planificacion. El pensamiento basado en riesgo
considera tanto riesgos como oportunidades.

La Introduccién y el Anexo A de ISO 9001:2015 proporcionan una explicacion sobre el
pensamiento basado en riesgo, incluida la aclaracion sobre los conceptos de riesgo y
oportunidad. Mas comprensivo la informacién se puede encontrar en el Documento de
pensamiento basado en el riesgo en www.iso.org/tc176/sc02/public.

Una auditoria del pensamiento basado en riesgo en una organizacion no se puede realizar
como una actividad independiente. Deberia estar implicito durante toda la auditoria de un
SGC, incluso cuando se entreviste a la alta direccion. Un auditor debe actuar de acuerdo con
los siguientes pasos y recopilar evidencia objetiva de la siguiente manera:

¢Qué insumos utiliza la organizacion para la determinacion de riesgos y oportunidades?

Estas entradas deben incluir lo siguiente:
= Andlisis de cuestiones externas e internas.
= Ladireccion estratégica de la organizacion.
= |as partes interesadas, relacionadas con su SGC, y sus requisitos, también
relacionado con el SGC.
= El alcance del SGC de la organizacion.
= Los procesos de la organizacion.

El auditor debe tener en cuenta que la organizacion debe determinar el alcance de
informacién documentada necesaria para proporcionar evidencia objetiva de la aplicacion
del pensamiento basado en riesgo. No hay un requisito especifico en ISO 9001:2015 sobre
como documentar los resultados de determinaciones de riesgos y oportunidades.

Las necesidades de una organizacion y la extensién y tipo de informacién documentada
variaran en gran medida debido al contexto de la organizacién, su tamaiio, cultura,



naturaleza de productos y servicios, requisitos legales y reglamentarios aplicables, o
requisitos del cliente en relacion con los riesgos en los productos, etc.

¢Como puede una organizacion determinar sus riesgos y oportunidades, mientras considera
lo anterior? La evidencia objetiva podria estar en varias formas, por ejemplo:
= Minutas de reuniones.
= Analisis FODA.
= Informes sobre los comentarios de los clientes.
= Actividades de tormenta de ideas.
= Analisis de la competencia.
= Actividades de planificacidn, analisis y evaluacion relacionadas con varios procesos,
por ejemplo, planificacion estratégica, disefio y desarrollo, comercializacion,
produccidn y prestacion del servicio, acciones correctivas, ...
= Revision de la direccion.
= Determinacion de riesgo o registros de evaluacidn, si se determina aplicable o
necesario por la organizacidn, etc.

¢Como puede una organizacion abordar sus riesgos y oportunidades determinados? Las
acciones que se deben tomar pueden ser de diferentes formas, por ejemplo:

= Larevisidn de viejos, o el establecimiento de nuevos, objetivos.
=  Planes de accidn.

= Entrenamiento en el trabajo.

= |nstrucciones de trabajo.

= Objetivos y proyectos de mejora, etc.

¢éLa organizacion evalua la efectividad de las acciones mencionadas anteriormente?

El auditor debe confirmar si las auditorias internas y la evaluacién del desempefo de las
actividades tienen en cuenta la aplicacion efectiva del pensamiento basado en riesgo.
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Orientacidn sobre: Politica, Objetivos y Revision por la direccién.

Alta direccion

Reconociendo que la auditoria de |a alta direccion es un tema delicado, este documento
proporciona orientacidn para esta categoria de auditoria.

Los auditores deben involucrar a la alta direccidén en la auditoria, es decir, invitarlos a abrir y
cerrar reuniones, deje suficiente tiempo en el plan de auditoria para entrevistar a los altos
directivos, discuta los resultados de la auditoria directamente con ellos, busque evidencia de su
compromiso, etc. Es importante cambiar el punto de atencidn a solo el Gerente de calidad a la
alta direccién de la organizacion.

El auditor debe considerar que las actividades de la alta direccion son procesos y deben auditarse
en secuencia.

Etapa de planificacion
El auditor necesita identificar los procesos de la alta direccion, y

a) comprender la organizacién y su estructura de administracién, revisando la informacion tales
como organigramas, informes anuales, planes de negocios, perfil de empresa, lanzamientos de
prensa, sitios web,

b) considerar a hacer provision en el plan de auditoria para recopilar informacién relevante sobre
los principales compromisos de la alta direccidn, directamente y entrevistando a la alta direccidn,

c) comprender la cultura de la organizacién y su alta direccion, con el fin de determinar su
impacto en el plan de auditoria y realizar los ajustes apropiados.

d) Adoptar un enfoque profesional en la propia apariencia del auditor, determinando el
codigo de vestimenta de la organizacion.

e) planificar el tiempo de la entrevista a la alta direccion, para garantizar la conveniencia y
puntualidad.

En la medida de lo posible, se recomienda asignar a un auditor con la experiencia apropiada para
la toma de decisiones en auditoria para entrevistar a la alta direccion,

Realizar la auditoria
Los métodos comunes para evaluar el compromiso de la alta direccidn son:



Entrevistas con la alta direccion.

El auditor puede, utilizar la terminologia apropiada de la organizacién para la alta direccion,
preguntando aspectos relevantes que:

a) Buscar obtener evidencia del compromiso de la alta direccion con la calidad y con los objetivos
generales de la organizacion y el sistema de gestion,

b) establecer evidencia de conformidad con los requisitos de la norma I1SO 9001.

c) silaorganizacién decide notener el puesto de Representante de la direccién (como fue requerido
por ediciones anteriores a I1SO 9001:2015), el auditor debe prestar especial atencion a la
asignacioén de las responsabilidades y autoridades que historicamente estuvieron asociadas a
este rol.

Recopilacién y confirmacion de evidencias.

El auditor / equipo auditor debe estar buscando constantemente oportunidades para confirmar las
respuestas recibidas de la alta direccién al ser entrevistadas.

Esto incluye
a) La disponibilidad y relevancia de las politicas y objetivos.

b) El establecimiento de vinculos entre las politicas y los objetivos.

c) Obtener la evidencia de que estas politicas y objetivos son efectivos y entendidos en toda la
organizacion.

d) Determinar si las politicas y objetivos son apropiados para la mejora continua del sistema de
gestion de calidad y para la consecuciodn de la satisfaccion del cliente.

e) Determinar si la alta direccion esta involucrada en las revisiones de la direccién.

Se pueden necesitar entrevistas adicionales y recoleccion de evidencia para corroborar la
informacioén.

El equipo auditor debe garantizar que cualquier evidencia adicional del compromiso de la alta
direccion se registra.

El auditor / equipo auditor debe revisar la evidencia recolectada, para asegurar la integridad y
exactitud de la informacidn, y para proporcionar confianza en las conclusiones extraidas.



Informes de auditoria

Los auditores deben preparar sus informes de auditoria para que sean apropiados para la
presentacion a la alta direccidn de la organizacion. Puede ser apropiado presentar un resumen
ejecutivo del informe de auditoria, adecuado para su presentacion a la alta direccidon y partes
interesadas clave de la organizacion. El resumen ejecutivo debe resaltar los hallazgos clave, tanto
positivos como negativos, e identificar oportunidades de mejora.
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Orientacidn sobre: Politica, Objetivos y Revision por la direccién.
1. Auditando la Politica de calidad

La politica de calidad y su implementacion efectiva solo pueden evaluarse realmente en funcidn
de los resultados generales de la auditoria.

Los métodos de auditoria deben incluir:
Entrevistar a la Alta Direccién para comprender su enfoque y compromiso con calidad.

Evaluar, a través de los registros de la revision de la direccidn, el compromiso y participacién de
la Alta Direccidn en el establecimiento, implementacién, monitoreo y actualizacidén de la politica
de la calidad;

Evaluar si la Alta direccion ha "traducido" efectivamente la politica de calidad a palabras y pautas
comprensibles entodos los niveles de la organizacidn, con los objetivos correspondientes en cada
proceso / funcién / nivel aplicable;

Realizando entrevistas con las personas para verificar si ellos tienen el conocimiento requerido,
comprensidn y conocimiento de la forma en que la politica de calidad de la organizacidn se
relaciona con su propia actividad, independientemente de los términos utilizados por esas
personas para expresar su comprension. No pregunte a las personas que reciten la politica de
calidad.

Recopilacidon de evidencias de la difusion efectiva de la politica de calidad mediante el uso
apropiado de la comunicacion.

La conclusion apropiada de la difusidn efectiva y la comprensién de la politica de calidad sélo se
lograra al final de la auditoria, después de la evaluacion de los resultados de la auditoria.

2. Auditando los objetivos de la calidad

Los auditores necesitan verificar que los objetivos generales de calidad de la organizacién:

han sido definidos,

reflejan la politica de la calidad,

son sustancialmente coherentes,

estdn alineados y son compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion, y
estan alineados con sus objetivos generales de la organizacion, incluidas las expectativas del
cliente.

Si este no es el caso, los auditores deben evaluar ain mas el compromiso de la Alta Direccidn con
la calidad.



Los objetivos de calidad deben ser medibles y verificables, pero no necesariamente cuantificados.
Los resultados cualitativos también pueden ser relevantes, por ejemplo una respuesta de "si /
no" con respecto al logro los objetivos es aceptable, siempre que estén respaldados por
evidencia.

No hay una forma especifica de identificar o documentar objetivos de la calidad, ya que estos
pueden aparecer a través de planes de negocios, salidas de la revisién de la direccidn,
presupuestos anuales, etc. Depende de los auditores asegurarse que los objetivos estén
adecuadamente documentados.

Los auditores deben obtener evidencia de la forma en que los objetivos de la calidad estan
adecuadamente en cascada a través de la estructuray los procesos de la organizacion, vinculando
los objetivos generales estratégicos a los objetivos de gestion y hasta las actividades
operacionales especificas.

Se recomienda que la informacién documentada relacionada con los objetivos de la calidad sea
revisada en la etapa de la auditoria cuando la informacién documentada de la organizacidn es
revisada.

Antes de terminar la auditoria, los auditores deben asegurarse de que los objetivos de calidad
son realistas y relevantes, y que la organizacidn ha asignado a las personas responsables los
recursos necesarios para cumplir sus objetivos. Se debe obtener evidencia de esto en todos los
niveles de la organizacion.

Los objetivos de calidad no son estaticos y deben actualizarse a la luz del ambiente de negocio
actual y la busqueda de la mejora continua. Los auditores deben verificar que el desempefio de
la organizacidn refleja los objetivos de la politica de calidad y cumple razonablemente los
objetivos de la calidad.

Los auditores también deben tener en cuenta que existe un vinculo claro entre los aspectos

dinamicos de la revision de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad y el compromiso
de la organizacion con la mejora.

3. Auditando la Revision por la Direccion

ISO 9001 requiere que la alta direccion revise el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, a intervalos planificados, para garantizar su idoneidad, conveniencia y eficacia
continuas.

La revision podria llevarse a cabo en una reunidn por separado, pero este no es un requisito de
la norma. Hay muchas formas en que la Alta Direccion puede revisar el sistema de gestion de la
calidad, como recibir y revisar un informe generado por el Representante de la direccién u otro
personal, comunicacion electrénica, o como parte de las reuniones de gestion periddicas en las
gue cuestiones como los presupuestos y los objetivos también son discutidos.



La revisidon de la direccion es un proceso que debe llevarse a cabo y auditarse utilizando el
enfoque basado en procesos. Las organizaciones necesitan poder demostrar que han evaluado
la efectividad de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades durante la
revision de por la direccidn; en consecuencia, los auditores podran obtener evidencia objetiva
sobre el uso de este enfoque.

ISO 9001 especifica una serie de entradas para el proceso de revision de la direccidon y estos temas
deben abordarse; sin embargo, estos no son los Unicos temas que se pueden incluir en una
revision. También es aceptable no abordarlos individual o simultdneamente, sino como parte de
una revision general del negocio. Los auditores deben ser conscientes de que las entradas pueden
estar en muchos formularios como informes, tablas de tendencias, etc.

Como resultado del proceso de revision de la direccién, debe haber evidencia de decisiones con
respecto a:

cambios en la politica y objetivos de calidad,

planes y posibles acciones para mejoras,

cambios de recursos,

revision de planes de negocio,

presupuestos.

Los resultados pueden no solo estar relacionados con mejoras o cambios, sino que también
podrian incluir decisiones sobre otros temas importantes, como planes para introducir nuevos
productos.

Se requiere informacién documentada sobre revisiones de la direccidn, pero el formato de esto
no estd especificado; las minutas de las reuniones son el tipo mas comun, pero los registros
electrdnicos, estadisticos graficos, presentaciones, etc. podrian ser tipos aceptables.

El proceso de revision por la direccidon también puede incluir elementos de la planificacién del
sistema de gestién de la calidad, donde se estan considerando los cambios a los procesos y
sistemas. DAnde este es el caso, los auditores deben revisar si los siguientes puntos han sido o
no considerados:

éLos cambios en el sistema de gestion o en el negocio en su conjunto tendran un impacto en
otras partes del sistema o del negocio?

¢Los cambios propuestos son evaluados antes de su implementaciéon?

En la preparacion de planes estratégicos, éson consideradas cuestiones como las de la clausula 4
"Contexto de la organizacion" de la norma?

¢éSe identifican los controles necesarios antes de que se inicie la subcontratacion de un proceso?

El proceso de revisidon de la gestion no debe ser un ejercicio llevado a cabo Unicamente para
satisfacer los requisitos de la norma y los auditores; debe ser una parte integral del proceso de
gestion del negocio de la organizacién. Una revision general de la gestion es un proceso complejo
llevado a cabo en varios niveles en la organizacion. Siempre serd un proceso con sentido
bidireccional, generado por la alta direccion con aportes de todos los niveles en la organizacion.



Estas las actividades pueden variar de reuniones diarias, semanales, mensuales, de unidades
organizacionales a simples discusiones o informes.

Los auditores deben buscar evidencia de que las entradas y salidas del proceso de la revisién de
la direccion son relevantes para el tamafio y la complejidad de la organizacion y que se utilizan
para mejora el negocio. Los auditores también deben considerar cdmo se maneja la estructura
organizacional y como se usa el proceso de revision de la direccion dentro de esta estructura.
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Orientacién sobre: Recursos

Los auditores deben verificar que los recursos necesarios para implementar, mantener y mejorar el sistema
de gestién de la calidad estan adecuadamente gestionados. Esto significa que los recursos apropiados
deben identificarse, planificarse, ponerse a disposicion, utilizarse, controlarse y cambiarse, segln sea
necesario para la organizacion.

Se recomienda que la gestidn de recursos no se audite de forma aislada. Independientemente dela forma
en que la organizacidn esta estructurada e identifica sus procesos, el auditor deberia ser capaz de verificar
la adecuacién y la gestidn efectiva de los recursos para lograr los resultados planeados. Es importante que
los auditores verifiquen si la organizacién ha evaluado el rendimiento pasado y presente (por ejemplo,
utilizando un Analisis costo-beneficio, evaluacion de riesgos) al decidir qué recursos se asignaran.

La gestidn de los recursos puede evaluarse mediante entrevistas con la alta direccion y otro personal
responsable, para verificar que los procesos adecuados estén en su lugar. Esta, sin embargo, debe
respaldarse con evidencia objetiva recopilada durante la auditoria.

La evidencia se puede obtener en diferentes etapas de la auditoria: revisar las entradas, el proceso
rendimiento y resultados. Esto debe llevarse a cabo al auditar todos los procesos y la documentacidn
relacionada del sistema y del proceso, como:

e compromiso y responsabilidades de la direccion;

*  proceso de revision de la direccion;

* procesos de realizacién de productos, incluido el control de productos no conformes, acciones
correctivas y preventivas y mejora continua.

Los auditores deben evitar hacer juicios subjetivos sobre la adecuacion de los recursos asignados por la
organizacién y deberian limitar su funcién a la evaluacion de la efectividad del proceso de gestion de
recursos.

Los auditores deben verificar que las personas, la infraestructura y el entorno para la operacién de los
procesos se proporcionan y mantienen de manera coherente con la politica y los objetivos de la calidad, asi
como contribuir a la conformidad con el producto o requisitos de servicio.

La auditoria de "conocimiento de la organizacién " y "recursos de seguimiento y medicidn" se abordan en
otros documentos relevantes del Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001.

Si se determina que la organizacion no ha tenido en cuenta la gestion eficaz de los recursos (lo que puede
dar lugar a que no se cumplan los requisitos relacionados con los productos o servicios), esto deberia
tratarse como una no conformidad, cuya magnitud deberia estar relacionada con los riesgos asociados.



Si se determina que la gestidn efectiva de los recursos no se ha tenido en cuenta por la organizacion (lo que
puede resultar en productos no satisfactorios o requisitos relacionados con el servicio), esto debe tratarse
como una no conformidad, la magnitud de la misma deberia estar relacionado con el riesgo asociado.
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Orientacidén sobre: Competencia

La siguiente informacion se proporciona para guiar a los auditores que realizan auditorias
de certificacion entendiendo los requisitos de 1ISO 9001 para la competencia de las personas
qgue trabajan bajo el control de la organizacién, independientemente de su estado de
laboral.

Estos requisitos generalmente se auditan como parte de los procesos | SGC y no de forma
aislada.

Sin embargo, se reconoce que algunas organizaciones tendrdn procesos de recursos
humanos por separado, donde se puede encontrar la mayor parte de la evidencia necesaria.

Este documento identifica las actividades tipicas realizadas por las organizaciones para
asegurar la competencia de sus personas y para evaluar la eficacia de las acciones tomadas
para satisfacer esas necesidades de competencia, y brinda orientacién a los auditores sobre
los tipos de evidencia deberian buscar y proporcionar ejemplos cuando sea apropiado.

Para satisfacer los requisitos de competencia / efectividad de ISO 9001, una organizacion
generalmente necesitara hacer varias cosas:

e Determinar qué competencias requieren las personas que realizan trabajos que
afectan la calidad.

e Determinar qué personas que ya realizan el trabajo tienen las competencias
requeridas.

e Decidir si se requieren competencias adicionales.

e Decidir cdmo se obtendrdn estas competencias adicionales: capacitacion de
personas (externa o interna), capacitacién tedrica o practica, contratacién de nuevas
personas competentes, asignacién de personal competente existente para
diferentes trabajos.

e Capacitar, contratar o reasignar personas.

e Revisar la efectividad de las acciones tomadas para satisfacer las necesidades de
competencia y asegurar que se ha logrado la competencia necesaria.

e Revisar periddicamente la competencia de las personas.

Alolargo del proceso, se requiere que la organizacién mantenga informacién documentada
(por ejemplo, registros) de educacion, capacitacion, habilidades y experiencia. Sin embargo,



ISO 9001 no especifica cdmo se establecera el proceso o la naturaleza exacta de los registros
necesarios.

En la competencia de auditoria, un auditor normalmente buscara evidencia de que se
abordan los siguientes problemas:

1 - Una organizacion necesita identificar qué competencias son requeridas por las
personas que realizan trabajo que afecta la calidad.

Orientacidn: el objetivo del auditor debe ser determinar si existe un enfoque sistematico
para identificar estas competencias y verificar que el enfoque sea efectivo. El resultado del
proceso puede ser una lista, registro, base de datos, plan de recursos humanos, plan de
desarrollo de competencias, contrato, proyecto o producto, etc.

Inicialmente, se podrian mantener conversaciones con la alta direccidn para asegurarse de
gue comprenden la importancia de identificar las competencias requeridas. Estos también
pueden ser una fuente potencial de informacidn sobre actividades o procesos nuevos o
modificados, lo que puede dar lugar a diferentes requisitos de competencia en la
organizacion.

También podria ser necesaria una revision de las competencias cuando se considere una
nueva oferta o contrato. Se puede encontrar evidencia de esto en registros relacionados.
Los requisitos de competencia se pueden incluir en los documentos contractuales, donde
las actividades de los subcontratistas pueden tener un impacto en los procesos y / o en las
caracteristicas de calidad del producto.

Los auditores deben determinar si la organizacién ha identificado necesidades de
competencias nuevas o modificadas durante las auditorias de vigilancia.

2 - ¢Son competentes las personas asignadas a esas actividades en el lugar de trabajo para
controlar las caracteristicas de calidad de sus procesos y productos?

Orientacidn: verifique que exista algun tipo de proceso de evaluacion para garantizar que
las competencias sean apropiadas para las actividades de la organizacidn, y que las personas
seleccionadas como competentes estan demostrando estas competencias. Ademas, el
proceso debe garantizar que se actUe sobre cualquier deficiencia y se mida la eficacia de las
personas. Verifique que las actividades que afectan la calidad se realizan por personas
seleccionadas como competentes. Se puede obtener evidencia durante la auditoria con
énfasis en aquellos procesos, actividades, tareas y productos donde la intervencién humana
puede tener el mayor impacto. El auditor puede revisar las descripciones de trabajo, las
actividades de prueba o inspeccion, las actividades de monitoreo, los registros de revisiones
de la administracidn, la definicién de responsabilidades y autoridades, los registros de no
conformidades, los informes de auditoria, las quejas de clientes, los registros de validacion
de procesos, etc.



3- La organizacion necesita evaluar la efectividad de las acciones tomadas para satisfacer
las necesidades de competencia y asegurar que se haya alcanzado la competencia
necesaria.

Orientacidén: La organizacidon puede usar una serie de técnicas que incluyen el juego de
roles, revision por pares, observacion, revisiones de registros de capacitacién y empleo y/o
entrevistas (ver 1ISO 19011, Tabla 2, para obtener mas ejemplos). La idoneidad de un
método de evaluacion particular dependerad de muchos factores. Por ejemplo, los registros
de capacitacion podrian verse para verificar que un curso de capacitacion haya sido
exitosamente completado (pero tenga en cuenta, esto solo no proporcionaria evidencia de
que el alumno es competente). Sin embargo, este mismo método no seria aceptable para
evaluar si un auditor se desempei6 satisfactoriamente durante una auditoria. En cambio,
esto puede requerir observacidn, revisidn por pares, entrevistas, etc. La organizacion puede
necesitar demostrar el logro de la competencia de sus personas a través de una
combinacién de educacidn, capacitaciény / o experiencia laboral.

4 - Mantenimiento de la competencia.

Orientaciodn: El auditor necesita verificar que tiene lugar alguna forma de monitoreo eficaz
del proceso estd en el lugar y que se estd actuando en consecuencia. Las formas de hacerlo
incluyen un proceso continuo de desarrollo profesional (como el descrito en ISO 19011),
evaluaciones periddicas de las personas y su desempefio, o la inspeccidn, prueba o auditoria
periddicas del producto del cual las personas o grupos son responsables. Los cambios
continuos en los requisitos de la competencia pueden indicar que una organizacion es
proactiva en el mantenimiento de los niveles de desempefo de las personas.
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Orientacidn sobre: Conocimientos de la Organizacion

El conocimiento es un recurso necesario para que la organizacién respalde la calidad de los
procesos del sistema de gestion de la calidad y para garantizar la conformidad de los productos y
servicios. Se trata de manera explicita por primera vez en la edicidon de 2015 de 9001. En el pasado
ISO 9001 abordaba el conocimiento parcialmente al incluir requisitos de documentacién. Sin
embargo, el conocimiento tacito o compartido o conocimiento obtenido de la experiencia, no fue
abordado explicitamente. Para esos tipos de conocimiento, el control de documentos no es
suficiente para que esté disponible y sea utilizable.

Conocimiento organizacional es el conocimiento especifico de la organizacidn, proveniente de su
experiencia colectiva o de la experiencia individual de sus personas. De manera explicita o
implicita, este conocimiento es, o puede ser, utilizado para alcanzar los objetivos de la
organizacion.

El conocimiento organizacional de las personas de la organizacion, puede ser registrado en
informacién documentada, incrustada en los procesos, productos y servicios de la organizacion,
etc. Los ejemplos incluyen informacion documentada sobre un proceso, especificaciones del
producto o servicio, instrucciones de trabajo, experiencia de personas relacionadas con procesos
y operaciones, conocimiento de las tecnologias e infraestructuras relevantes para la organizacién,
etc. Los auditores deben ser conscientes de que tener informacion documentada no
necesariamente significa que el conocimiento de la organizacién estd apropiadamente
determinado.

Muchas organizaciones ya han iniciado enfoques sistematicos de gestion del conocimiento y
tienen enfoques maduros, mientras que otros estaran en sus primeros pasos o simplemente
comenzando a considerar este problema. Los auditores deben tener en cuenta que ISO 9001 tiene
un enfoque PHVA para la gestion, a través del cual las organizaciones van desde un punto de
partida y luego desarrollan y mejoran sus practicas. Estas diferentes situaciones deben abordarse
adecuadamente durante una auditoria.

Los auditores también deben ser conscientes de que las necesidades de conocimientoy la gestion
del conocimiento varian considerablemente segun el contexto de una organizacion, el sector en
el que opera, la competitividad de sus mercados, etc. Mientras que algunas organizaciones
operan en las llamadas fronteras del conocimiento, donde se encuentran competencia por el
conocimiento con otras organizaciones, otros operan en entornos estables.



Finalmente, las auditorias también deben tener en cuenta que el conocimiento necesario para
operar procesos y lograr la conformidad de productos y servicios, también incluye el
conocimiento relacionado con la gestidn de calidad y las actividades de calidad.

Existe un fuerte vinculo entre el conocimiento organizacional y la competencia de las personas,
siendo esta ultima la capacidad de aplicar el conocimiento.

Los auditores también deben ver cdmo la organizacion determina y pone disponible el
conocimiento necesario en situaciones cambiantes y para nuevos productos y servicios.

Los requisitos para el conocimiento de la organizacion en el contexto de un SGC pueden ser
resumidos en la siguiente imagen:

Los auditores deben evaluar si las organizaciones consideran fuentes internas y externas, tales
como:

aprender de los fracasos, las situaciones de casi error y los éxitos;

e reuniendo conocimiento de clientes, proveedores y socios;

e capturar el conocimiento (tacito y explicito) que existe dentro de la organizacién, por ejemplo:
a través de la tutoria, planificacién de la sucesion;

e benchmarking contra competidores;



compartir el conocimiento organizacional con las partes interesadas relevantes para asegurar
la sostenibilidad de la organizacion;

actualizar el conocimiento organizacional necesario basado en el resultado de las mejoras.
Conocimiento proveniente de conferencias, asistir a ferias, seminarios de redes u otros
eventos externos.

etc.
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Orientacion sobre: Comunicacion con el cliente

1. Introducciéon
Un proceso efectivo de comunicacion con el cliente contribuye al éxito del Sistema de Gestién de la
Calidad de cualquier organizacién y, en ultima instancia, al éxito de la organizacion misma.

Por el contrario, muchos problemas que una organizacion experimenta con sus clientes a menudo
se remontan a una mala comunicacién.

2. Requisitos y orientacion

ISO 9001 cldusula 8.2.1 La comunicacién del cliente establece lo siguiente:

<< La comunicacién con los clientes debe incluir:

a) proporcionar informacién relacionada con productos y servicios;

b) manejo de consultas, contratos u érdenes, incluidos los cambios;

c) obtener comentarios de los clientes relacionados con productos y servicios, incluidas las quejas
del cliente;

d) manejar o controlar la propiedad del cliente;

e) establecer requisitos especificos para acciones de contingencia, cuando sea relevante. >>

2.2 Los documentos del Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001 sobre “Comentarios de clientes”
y “Quejas de cliente"estan disponibles ..

2.3 Existen otros requisitos en ISO 9001 en los que se hace referencia directamente o
indirectamente, a la comunicacion con el cliente.

- La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinen y se cumplan con
el objetivo de mejorar la satisfaccién del cliente.

- La revisién de la organizacion de los requisitos relacionados con el producto realizada antes de
comprometerse a proporcinar un producto al cliente (por ejemplo, presentacién de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptaciéon de cambios a contratos u pedidos).

- Cuando el cliente no proporciona una declaracién documentada de los requisitos, la organizacién
debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion; la organizacion necesita tener un
sistema para obtener esos requisitos.

- Autorizar el uso de productos no conformes mediante la liberacidon o aceptacion bajo concesién
por una autoridad relevante y, cuando corresponda, por el cliente.



2.4 Orientacion de I1SO 9004: 2009:

5.4 Comunicacion de estrategias y politicas

La comunicacién efectiva de la estrategia y las politicas es esencial para el éxito sostenido de la
organizacion.

Dicha comunicacion debe ser significativa, oportuna y continua. La comunicacion también debe
incluir un mecanismo de retroalimentacion, un ciclo de revisién y debe incorporar disposiciones
para abordar de manera proactiva los cambios en el entorno de la organizacion.

6.7.3 Informacién
La organizacion debe establecer y mantener procesos para recopilar datos confiables y utiles y para
convertir dichos datos en la informacién necesaria para la toma de decisiones.

Esto incluye los procesos necesarios para el almacenamiento, seguridad, proteccién, comunicacién
y distribucidn de datos e informacidn a todas las partes relevantes. Los sistemas de informacion y
comunicacion de la organizacion deben ser sélidos y accesibles para garantizar sus capacidades. La
organizacion debe garantizar la integridad, confidencialidad y disponibilidad de la informacién
relacionada con su desempefo, mejoras de procesos y en el progreso hacia el logro del éxito
sostenido.

3. Verificar la efectividad de las comunicaciones con los clientes.

Verificar la efectividad de la comunicacion con el cliente es un componente critico para lograr la
satisfaccion del cliente. Aunque no existe un requisito especifico en ISO 9001 para la informacidn
documentada, dependiendo del tamafio, complejidad y cultura de la organizacidn, puede ser
necesario tener documentacion relevante para asegurar la implementacién efectiva del proceso de
comunicacion con el cliente.

ISO 9000 define el término "cliente" como el destinatario de un producto o servicio. Ademas da
ejemplos de clientes, incluido el "usuario final".

Muchas organizaciones venden sus productos y servicios a través de distribuidores y minoristas y es
posible que no reciban pedidos directamente de los usuarios finales. Es importante que el auditor
verifique como la organizacién comunica a los usuarios finales la calidad de sus productos y servicios
y también el mecanismo para obtener comentarios (ademas de las quejas) de los usuarios finales y
otras partes interesadas relevantes. Debe reconocerse que las necesidades de los distribuidores /
minoristas a veces puede ser diferente de las de los usuarios finales.

4. El enfoque del auditor

4.1 La comunicacion con el cliente se divide en tres categorias generales:

® La comunicacion general de una organizacion a clientes existentes o potenciales, como anuncios
o informacidén de marketing,

e Informacidn especifica relacionada con una consulta, requisito o pedido del cliente, y

e Comunicacién en respuesta a los comentarios y quejas de los clientes.

4.2 El auditor puede observar algunos o todos los siguientes medios de comunicacién general con
el cliente de una organizacién:



Informacién del producto, que incluye
e material publicitario

* sitios web

e catalogos de productos

Cuando la organizacion recibe pedidos de distribuidores y no de usuarios finales, el auditor debe
establecer que la informacidn del producto disponible para los usuarios finales (panfletos, folletos,
web sitios, etc.) describa los productos y servicios de manera adecuada y precisa. El auditor también
debe tratar de establecer cdmo se han identificado las necesidades del cliente y se han obtenido las
especificaciones del producto.

4.3 El auditor verificara la informacion del producto para confirmar que esta disponible para los
clientes o clientes potenciales y proporciona informacidn actualizada y precisa.

El auditor también podria preguntar, por ejemplo, con qué frecuencia se revisa el material
publicitario, sitios web y los catdlogos de productos para reflejar las ofertas y servicios de productos
actuales de la organizacion y qué medidas se toman si un producto en particular se modifica,
descontinua o deja de estar disponible.

4.4 El auditor puede observar algunos o todos los siguientes medios de comunicacion especifica con
el cliente de una organizacién:

a) Consultas, contratos o gestion de pedidos, incluidas modificaciones
e citas

e formularios de pedido

e confirmacion de orden

* modificacidn del pedido

e documentacion de entrega

e facturas

e notas de crédito

e correo electronico y correspondencia general

e Visitar informes o notas a / del cliente

b) Proceso de retroalimentacion del cliente y gestidon de quejas
e Cartas en respuesta a quejas
e Agradecimientos

4.5 También hay otros casos en los que el auditor experimentara la organizacién comunicacion con
el cliente:

e Durante el proceso de pedido donde el cliente no proporciona una declaracion documentada de
requisitos, la organizacion necesita tener un sistema para obtener o confirmarlos estos requisitos
del cliente antes de que la organizacion acepte el pedido.

* Durante el proceso de disefio y desarrollo puede haber una comunicacidon considerable entre la
organizacion y el cliente.

e Durante el proceso de autorizacion del uso de productos no conformes mediante la liberacion o
aceptacioén bajo concesidn por una autoridad relevante y, cuando corresponda, por parte del cliente.



4.6 El auditor usaria métodos de rastreo normales para verificar el cumplimiento de los requisitos
de comunicacion del cliente de ISO 9001 y si la organizacidon se comunicé efectivamente con el
cliente en la ejecucién de la consulta, contrato o la orden.
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Orientacion sobre: Comunicacion interna

1. Introduccién

Un proceso efectivo de comunicacién interna contribuye al éxito de cualquier sistema de gestién de
calidad una organizacion. Por el contrario, muchos problemas que ocurren con el sistema de gestién de
la calidad de una organizacién a menudo se remontan a una mala comunicacion.

Si bien ISO 9001, en la clausula 7.4 Comunicacion especifica los requisitos para las comunicaciones
externas e internas, este documento se centra en la auditoria de las comunicaciones internas de una
organizacion.

2. Requisitos y orientacion
Existen requisitos tanto establecidos como implicitos en ISO 9001 con respecto a las comunicaciones
interna que tienen como objetivo lograr una gestion de calidad efectiva, por ejemplo:

a) los requisitos establecidos en las clausulas
-5.2.2 Comunicacién de la politica de lacalidad.
- 7.4 Comunicacion.

b) los requisitos implicitos de las cldusulas

- 5.1 Liderazgo y compromiso (que especifica los requisitos para la Alta direccion, muchos de los cuales
requerirdn comunicacion de la Alta direccion, por ejemplo aquellos que promueven conceptos relevantes
del SGC, como el enfoque basado en procesos, el pensamiento basado en riesgo, la mejora y la garantia
efectividad del SGC).

-9.2.2 d) sobre el informe de los resultados de las auditorias internas.

Se puede encontrar orientacién adicional sobre comunicacién en ISO 9004: 2009, clausula 5.4:
<< La comunicacién efectiva de la estrategia y las politicas es esencial para éxito sostenido de la
organizacion.

Dicha comunicacion debe ser significativa, oportuna y continua. La comunicacion también debe incluir un
mecanismo de retroalimentacion, un ciclo de revisién y debe incorporar disposiciones para abordar de
manera proactiva los cambios en el entorno de la organizacion.

El proceso de comunicacion de la organizacidn debe operar tanto verticalmente como horizontalmente y
debe adaptarse a las diferentes necesidades de sus destinatarios. Por ejemplo, la misma informacién se



puede transmitir de manera diferente a las personas dentro del organizacidn que a los clientes u otras
partes interesadas. >>

Es importante tener en cuenta que esta guia de ISO 9004 no es un requisito, pero proporciona informacion
adicional sobre la relevancia de la comunicacion interna.

3. Auditoria de las comunicaciones internas.

Algunos o todos los siguientes medios para comunicar informacién dentro de la organizacion debe ser
examinada por un auditor:

= Comunicacion dirigida por la gerencia en areas de trabajo

= Sesiones informativas del equipo y otras reuniones, como las de reconocimiento de logros

= Tableros de anuncios

= Correo electrénico, intranet y sitios web

= Revista de la organizacidon / boletin interno

= Reuniones de personal

= Avisos o cartas individuales

El auditor puede juzgar la efectividad de los procesos de comunicacion interna de la organizacién
mediante:

- Entrevistar a la Alta direccion para obtener su perspectiva sobre las practicas de comunicacién interna 'y
efectividad.

- Obtener una vision general de las estructuras determinadas para las comunicaciones internas y examinar
su idoneidad.

- Entrevistar a personas para determinar su conocimiento de la politica de la calidad, objetivos y
desempefiio del sistema de gestidn, asi como otros conceptos relevantes del SGC.

- Evaluar los procesos de accion correctiva de la organizacion para verificar si se lleva a cabo una
comunicacion interna adecuada.

- Evaluar la relevancia y la fecha de publicacién de la informacidn mostrada (la informacién que se
comunica no tiene valor si esta desactualizada).

- Examinar los mecanismos de retroalimentacion dentro de la organizacion, por ejemplo Entrevistas
individuales o reseias, encuestas de empleados, etc.

- Evaluacion de programas de capacitacidn e inducciéon dentro de la organizacion. Estos programas deben
contener informacién sobre cédmo funciona el Sistema de Gestion de la Calidad.

- Ver informacién documentada (por ejemplo, actas de reuniones) que deben contener elementos de
comunicacion interna.

4. Evaluacion de la conformidad de la organizacién con la comunicacién (requisitos de ISO 9001)

Es dudoso que un auditor pueda determinar la efectividad de las practicas de comunicacién interna de la
organizacion durante una Unica sesion de auditoria o "intervalo de tiempo". Requiere un enfoque mas
integral en toda la auditoria, pero es posible que no sea necesario incluirlo como un elemento separado
en el plan de auditoria. Los equipos de auditoria deben planificar para una revisidon colaborativa de este
tema. La comunicacién interna debe abordarse durante las auditorias de cada proceso y las funciones
relevantes de la organizacion.



Del mismo modo, es dudoso que la efectividad de la comunicacién interna de la organizacién puede
determinarse Unicamente a partir de una fuente en la organizacién.

Un enfoque simplista (mediante el uso de preguntas para respuestas "si" y "no") puede no ser adecuado
para evaluar la implementacion efectiva de las comunicaciones internas dentro de una organizacién.

El cumplimiento de los requisitos ISO 9001 sobre comunicacion solo debe determinarse al final de la
auditoria, después de la evaluacién de la evidencia de auditoria y después llegar a un consenso con otros
miembros del equipo auditor.
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Orientacion sobre: Proveedores externos

1. Introduccién

Al desarrollar un sistema de gestion, muchas organizaciones habran implementado sistemas para
controlar la compra de productos, la adquisicion de servicios y cualquier outsourcing de procesos.
Tendrdn que verificar los productos proporcionados externamente de una manera que consideren que
cumple con los requisitos relevantes de ISO 9001.

Estos pueden incluir cualquier proceso, producto y servicio proporcionado por cualquier fuente
externa, que puede ser un proveedor, socio, organizacion hermana / matriz, cliente, etc.

Los auditores pueden considerar suficiente evaluar la conformidad comprobando que:

e existe informacion documentada (por ejemplo, una lista) que indica cuales son los proveedores
externos aprobados y que esta informacién documentada se mantiene actualizada,

e se han realizado pedidos a proveedores externos que satisfacen los criterios definidos

¢ hay un monitoreo efectivo del desempefio de los proveedores de procesos subcontratados, y

e se llevan a cabo las actividades necesarias para garantizar que se cumplan los requisitos
especificados.

Los auditores deben verificar que la organizacion ha aplicado el pensamiento basado en riesgo para
determinar los controles apropiados sobre los proveedores externos.

Sin embargo, en muchos casos, eso puede no ser suficiente para garantizar que los productos, procesos
y servicios proporcionados externamente simplemente cumplen con las especificaciones originales en
todos los aspectos. En tales casos, seria preferible revisar los procesos mds amplios para la gestion de
compras, outsourcing y la cadena de suministro.

2. Auditoria del proceso de adquisicion

Al auditar el proceso para la gestion de adquisiciones, se debe considerar lo siguiente:

e La adquisicién comienza durante el disefio y desarrollo de un producto y servicio cuando se prepara
una especificacion;

e Se llevan a cabo discusiones entre departamentos para garantizar que los proveedores externos
potenciales pueden proporcionar un proceso, productos y servicios que cumplan con las
especificaciones dedisefio al costo requerido;

e La organizaciéon debe asegurarse de que los requisitos de compra especificados sean correctos antes
de su comunicacién con el proveedor externo;



e Los requisitos legales y reglamentarios se han incluido en los requisitos de compra; vy,
e Se ha evaluado el grado de riesgo asociado con un componente, producto o parte del servicio y los
controles necesarios para garantizar que cumpla con las especificaciones de disefio.

Sugerencias practicas de formas de confirmar que se han considerado los puntos anteriores son:

e Confirme que la especificacidn citada en una orden de compra es la misma que la especificada en el
disefio (o la especificacidn recibida del cliente);

e |[dentificar si hubo o no discusiones entre la organizacion y los proveedores potenciales con respecto
a la especificacion de disefio de componentes criticos durante el proceso de disefio o antes de que se
realice un pedido;

e (Hubo alguna forma de "aprobacion" de la especificacion antes de que la especificacion / pedido final
fuera confirmado al proveedor externo?

e iLa orden de compra contiene o hace referencia a algun requisito legal o reglamentario?

3. Auditoria de la cadena de suministro

En muchos casos, las auditorias de la evaluacion y seleccion de proveedores externos simplemente
consisten en una revision de la lista de proveedores externos aprobada por la organizacion y si esta
lista ha sido revisada a intervalos regulares. En muchos casos, esto puede no ser suficiente para
asegurar que la organizacién tenga un control efectivo de todos esos proveedores externos dentro de
su cadena de suministro. Los temas a considerar incluyen:

* ¢Se selecciona a los proveedores externos de productos de componentes criticos o servicios criticos
basados Unicamente en su capacidad de suministrar a un precio econémico, o también se tiene en
cuenta su capacidad de suministrar de manera consistente segun las especificaciones?

e ;Se consideran los procesos subcontratados en la cadena de suministro y existen niveles relevantes
de los controles?

* i Los proveedores externos estan incluidos en las listas aprobadas Unicamente en su registro continuo
contra una norma de calidad reconocida, o se revisa el alcance de este registro revisado?

o Nota: En algunos casos, puede ser ventajoso para la organizacion auditar al proveedor externo
previsto para establecer lineas claras de comunicacidn, especificaciones del producto, parametros de
entrega, etc.

e iCon qué frecuencia la organizacion genera notas de crédito para productos o servicios que
inicialmente se rechazan, pero luego se aceptan?

e ¢ Cuantas concesiones se han levantado permitiendo que la organizacidn acepte productos o servicios
previamente rechazados?

4. Conclusion

En general, para un auditor experimentado, revisar el proceso de adquisicion y la cadena de suministro
de una organizacién es un sentido comun directo, pero hay situaciones en las que la naturaleza de los
productos (o componentes) y servicios puede indicar que es necesaria una investigacion adicional.
Cada producto es unico al igual que todas las situaciones auditorias son uUnicas.
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ISO 9001 requiere que una organizacién identifique y controle los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a sus productos y servicios. Depende de la organizacidon determinar qué se requiere dentro
de su SGC.

La organizacién debe demostrar que los requisitos legales y reglamentarios aplicables a sus productos
y servicios se han identificado adecuadamente, estan disponibles y facilmente recuperables.

Los auditores deben conocer los requisitos legales y reglamentarios generales y especificos aplicables
a los productos y servicios incluidos dentro del alcance del SGC. Durante el fase de preparacion de la
auditoria, los auditores deben obtener informacién relevante de fuentes internas o externas con
respecto a estos requisitos legales y reglamentarios. Esto les permitird emitir un juicio sobre la
idoneidad del SGC para abordar dichos requisitos. Estos requisitos deben identificarse e integrarse en
la gestién de recursos y la realizacion del producto, o prestacidn de servicios, o en las actividades de la
organizacion.

Durante la fase de auditoria, los auditores deben:

e asegurar que la organizacién tenga una metodologia para identificar, mantener y actualizar todos los
requisitos legales y reglamentarios aplicables;

e asegurar que estos requisitos legales y reglamentarios se utilicen como "entradas de proceso"
mientras monitorea las "salidas del proceso" para el cumplimiento de los requisitos;

e Asegurarse de que la organizacién demuestre adecuadamente el cumplimiento de las normas, los
requisitos legales y reglamentarios etc.

¢ si durante la auditoria se encuentra evidencia de que no se ha tenido en cuenta la informacién
especifica sobre los requisitos legales y reglamentarios, los auditores deben emitir una no
conformidad;

e |los auditores deben emitir una no conformidad si se identifica un incumplimiento de dichos
requisitos.

Para evitar la posibilidad de responsabilidad, los auditores no deben hacer declaraciones con respecto
al cumplimiento legal o reglamentario, ni hacer una identificacién exhaustiva de los requisitos legales
y reglamentarios especificos aplicables a los productos y servicios de la organizacion.

Las no conformidades deben emitirse solo en situaciones en las que se hayan identificado deficiencias
del sistema o violaciones directas con respecto a los requisitos legales y reglamentarios que se aplican
a los productos y servicios de la organizacion.



Sin embargo, si la no conformidad con otros tipos de requisitos legales (por ejemplo, salud y seguridad,
entorno, etc.) se detecta por coincidencia durante la auditoria, los auditores no pueden ignorar este
hecho. Debe informarse sin demora al auditado y, si es necesario, al cliente de la auditoria.

Si los auditores se dan cuenta de cualquier incumplimiento legal deliberado que pueda afectar la
imagen y credibilidad del SGC antes, durante o después de la auditoria (incluido, por ejemplo,
incumplimiento de ley antimonopolio, legislacion laboral, la salud y la seguridad o las regulaciones
ambientales), debe tenerse en cuenta e investigarse mds a fondo, segun corresponda. Ademas de la
accion de la autoridad reguladora, corresponde a los auditores evaluar la efectividad del SGC en
cumplimiento de los requisitos del cliente (declarado o generalmente implicitos) e informarlo a la
generencia del organismo de certificacion y registrarlo para tomar las medidas apropiadas.
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Orientacidn sobre: Auditoria interna

1. Introduccion.

Las organizaciones que buscan un Sistema de Gestion de la Calidad adecuado y efectivo deben
realizar auditorias internas, para garantizar que el SGC funciona segun lo previsto, y que
identifica vinculos débiles en el sistema, asi como posibles oportunidades de mejora. La
auditoria interna actia como un mecanismo de retroalimentacion para la Alta direccion; puede
brindar a la Alta direccidn y a otras partes interesadas la garantia de que el sistema cumple con
los requisitos de la norma ISO 9001. La forma en que se gestiona el proceso de auditoria interna
es un factor clave para garantizar la efectividad de un Sistema de Gestién de la Calidad.

2. Requisitos y orientacion

2.1 La clausula 9.2.2 de ISO 9001 establece lo siguiente:

"La organizacidn debe planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria
gue incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacidn y la
presentacion de informes, que debe tener en cuenta la importancia de los procesos en cuestién,
los cambios que afectan a la organizacién y los resultados de auditorias anteriores "

Al aplicar el pensamiento basado en el riesgo, este requisito tiene como objetivo enfocar el
programa de auditoria interna en aquellos procesos y areas donde la historia pasada indica que
han ocurrido problemas, o donde es probable que los problemas continten, o es probable que
ocurran, debido a la naturaleza de los procesos mismos. Estos problemas pueden deberse a
problemas tales como factores humanos, capacidad del proceso, sensibilidad de medicién,
cambios en los requisitos del cliente, cambios en el entorno de trabajo, etc.

Los procesos con niveles mas altos de riesgo o no conformidades deben tener prioridad en el
programa de auditoria interna.

Se debe prestar especial atencién a los procesos donde el riesgo esta influenciado por factores
tales como:

- graves consecuencias del fallo en la capacidad del proceso;

- insatisfaccion del cliente;

- incumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios del producto (o proceso).

2.2 Cldusula 8.3.3 en 1ISO 9004: 2009
“La auditoria interna es una herramienta efectiva para identificar problemas, riesgos y no
conformidades, asi como para monitorear el progreso en el cierre de no conformidades



previamente identificadas (que deberian haberse abordado a través del analisis de causa raiz y
el desarrollo e implementacion de planes de accién correctivos y preventivos).

La verificacidn de que las acciones tomadas han sido efectivas se puede determinar a través de
una evaluacion de la capacidad mejorada de la organizacion para cumplir sus objetivos. La
auditoria interna también puede centrarse en la identificacién de buenas practicas (que pueden
considerarse para su uso en otras areas de la organizacién), asi como en oportunidades de
mejora".

(Nota: esta guia ISO 9004 no es un requisito auditable para una auditoria ISO 9001).

3. Orientacion de auditoria.
Cuando los auditores externos examinan los procesos de auditoria interna, deben evaluar
cuestiones tales como:

- las competencias necesarias y aplicadas a la auditoria,

- objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria interna

- el pensamiento basado en el riesgo realizado por la organizaciéon en la planificacién de
auditorias internas,

- el grado de participacion de la direccion en el proceso de auditoria interna,

- la orientacién proporcionada por ISO 19011 (pero tenga en cuenta que I1SO 9001 no requiere
que la organizacién use I1SO 19011), y

- la forma en que la organizacion utiliza el resultado del proceso de auditoria interna para
evaluar la efectividad de su SGC e identificar oportunidades de mejoras.

Un auditor externo necesita:
a) evaluar el enfoque de la organizacion para identificar areas criticas, asi como otros
parametros.

Por ejemplo, la organizacién ha identificado:

- procesos que son criticos para la calidad del producto,

- procesos complejos, o aquellos que requieren atencion especial

- procesos que necesitan ser validados

- procesos que necesitan personal calificado

- procesos que necesitan una estrecha supervisién de los pardmetros del proceso

- actividades de monitoreo y mediciéon que requieren frecuentes calibraciones y / o
verificaciones;

- actividades y procesos que ocurren en multiples ubicaciones y / o que requieren mucha mano
de obra, etc.

- procesos donde se han producido problemas o estan en riesgo,

- indicadores de rendimiento del proceso establecidos que definen medidas de eficacia y
eficiencia, y éestas medidas se alinean con las metas y objetivos generales de la organizacién?



¢éLa organizacién utiliza dicha informaciéon cuando establece la frecuencia de auditoria de tales
procesos y actividades?

b) evaluar la competencia de los auditores internos y los equipos de auditoria de la
organizacion;

Debe haber evidencia de que la organizacion:

- ha identificado los requisitos de competencia para sus auditores internos,
- compromete a los auditores con la formacién adecuada,

- cuenta con un proceso para monitorear el desempefio de sus auditores internos y equipos de
auditoria,
- incluye personal en sus equipos de auditoria que tiene el conocimiento especifico del sector
apropiado (para que puedan identificar dénde la probabilidad de que una desviaciéon en un
proceso o actividad en particular pueda tener una consecuencia significativa para la calidad del
producto).

También se debe analizar silos auditores internos comprenden el riesgo inherente a la confianza
gue se puede depositar en el resultado del proceso de auditoria, si:

- no considerar algo que sea material para el resultado de la auditoria,

- seleccionar un régimen de muestreo inapropiado,

- ponderar la evidencia recolectada inapropiadamente, o

- desviarse del plan de auditoria y los procedimientos de auditoria interna.

c) evaluar la planificacién de auditorias;

La organizacidon deberia poder maximizar el uso de los recursos disponibles durante la
realizacion de las actividades de auditoria interna. Esto puede facilitarse mediante la adopcion
de un enfoque basado en el riesgo para la planificacidon de auditorias internas. Los resultados de
este enfoque basado en el riesgo permitiran a la organizacion definir el programa de auditoria,
la frecuencia, la duracién y el alcance de las auditorias internas, ya que 9001 no especifica estos
criterios.

Debe determinarse si la organizacién, a través de su proceso de auditoria interna, ha
considerado el uso de un enfoque basado en el riesgo al desarrollar el plan de auditoria interna,
a fin de garantizar el uso eficaz y eficiente de los recursos. Esto también deberia garantizar que
los riesgos inherentes de falla de auditoria en el proceso de auditoria y los resultados de
auditoria se minimicen.

La organizacién debe tener un proceso para utilizar resultados de auditorias anteriores en la
planificacion de auditorias internas futuras.



d) busque evidencia de que la organizacion ha implementado un programa efectivo de
auditoria interna.

Al tener en cuenta los factores anteriores y al examinar si el proceso de auditoria interna esta
conduciendo a mejoras tangibles en el SGC, el auditor externo debe poder emitir un juicio sobre
si la organizacion ha implementado un programa efectivo de auditoria interna y si el resultado
de las auditorias internas proporciona evidencia para el analisis de la efectividad del SGC.

Es una buena practica en auditorias externa auditar los procesos de auditorias internas de la
organizacion hacia el final de la auditoria externa. Los auditores podran comparar los resultados
de auditar el proceso en funcidn de sus propios hallazgos y asi poder evaluar la efectividad de
este proceso y las acciones correctivas resultantes.
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Orientacidn sobre: Mejora

¢Cuanta mejora es "suficiente"?
Se debe enfatizar que el requisito en ISO 9001 es para la mejora de la efectividad del SGC.

La mejora emana de los objetivos establecidos por la Alta direccion, que deberia (al menos)
abordar: la mejora de la eficiencia interna (para que la organizacién siga siendo econdmicamente
competitiva), las necesidades individuales de los clientes y el nivel de rendimiento que el mercado
normalmente espera.

Por ejemplo, en el sector aeronautico, la "tasa aceptable" de producto no conforme entregado es
cero por ciento, por lo que no seria Util para la organizacién establecer objetivos para un "mejora"
en esta tasa. Sin embargo, seria (til para la organizacion tener objetivos destinados a mejorar su
eficiencia interna y su competitividad (por ejemplo, a través de la innovacién).

El auditor debe tratar de determinar si el auditado ha intentado establecer objetivos que
establezcan la correlacion entre los 3 factores de: objetivos corporativos, necesidades del cliente
y expectativas del mercado. A partir de entonces, corresponde a la organizacién equilibrar la
necesidad de mejorar la eficiencia interna y la necesidad de progresar con el rendimiento externo
(aunque los dos estan muy a menudo estrechamente relacionados). Nadie aislado puede ser
considerado como "suficiente" o "no suficiente".

Un area que puede ser problematica para el auditor es saber qué es un punto de referencia de
mercado razonable. Continuando con el ejemplo aerondutico anterior, si la organizacién anunciara
gue habia mejorado de un nivel de producto no conforme del 50% entregado al 40%, esto
demostraria una mejora, pero dificilmente seria aceptable, dado la tasa normal de cero por ciento
del sector industrial. Sin embargo, si anuncié que se habia fijado un objetivo para mejorar su
rendimiento de 0.50% a 0.40%, esto estaria mucho mas cerca de la norma del mercado.

La Unica solucidn real para el auditor es verificar cémo la organizacién ha determinado esto tasa
de mejora propuesta, como ha evaluado los riesgos asociados y cdmo esto se relaciona con los

requisitos del cliente y el monitoreo de los comentarios sobre la satisfaccion del cliente.

Seria casi imposible emitir un No conformidad que dijera: “No hubo suficiente mejora".



¢Qué tipo de informacion es relevante y donde podemos encontrarla?
El auditor debe verificar como los objetivos corporativos generales se han traducido en requisitos
internos alo largo de los procesos apropiados, y c6mo se comunican y monitorean estos requisitos.

Por lo tanto, el auditor debe buscar evidencia de que la organizacion esta analizando los datos del
monitoreo del procesoy luego estd llevando los resultados hacia adelante para evaluar la eficiencia
del proceso y / o mejorar la salida del proceso. Un punto que se debe examinar especificamente
es la consistencia de la forma en que la mejora de cualquier proceso contribuye al cumplimiento
de los objetivos generales, a fin de garantizar que esto no cause conflictos en el logro de otros
objetivos.

ISO 9001 enumera una serie de areas que un auditor puede evaluar para obtener evidencia tanto
de la planificacion como de la implementacion real de la mejor. Los ejemplos de areas en las que
se puede mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad incluyen, entre otros:

e comunicaciones internas,

e actividades de seguimiento,

e procedimientos documentados,

* |a efectividad de las reuniones de revisidn por la Direccion,

e sistemas de retroalimentacion del cliente, y

® programas de capacitacioén (por ejemplo, para la administracidn o para auditores internos).

El tipo de informacion que un auditor debe buscar es evidencia de como los objetivos corporativos
se traducen en objetivos especificos del SGC. Por ejemplo: una organizacion podria establecer un
objetivo para reducir las quejas de los clientes en un 30%. El andlisis de la Alta direccion muestra
gue el 50% de las quejas se refieren a entregas atrasadas. Luego el auditor debe buscar evidencia
de que la organizacién esta monitoreando y analizando aspectos clave de sus actividades de
programacion y planificacién, a lo largo de sus procesos y las interfaces del proceso, para reducirlos
retrasos.

é¢Mejora del producto, proceso o mejora del SGC?
Es importante comprender que la mejora no significa necesariamente una mejora del producto o
proceso, sino que también puede y debe aplicarse al Sistema de Gestién de la Calidad en si.

Un auditor debe recordar que no seria realista esperar que una organizacion avance en todas las
mejoras potenciales simultdneamente. Lo que significa es cuando se identifican oportunidades de
mejora y cuando tales mejoras estan justificadas, una organizacién necesita decidir cémo se
implementaran, en funcidn de los recursos disponibles.

Cada mejora requerira el compromiso de recursos, que pueden necesitar priorizacién por la Alta
direccion, especialmente donde se necesitan inversiones. En cambio, el auditor debe tratar de
asegurar que los objetivos de mejora sean consistentes en general y coherentes con la trilogia de
los factores mencionados anteriormente. Sin embargo, una organizacion que no tiene una politica
y objetivos relacionados con la mejora claramente no cumplen con la norma. Del mismo modo, la
ausencia de evidencia de mejora en al menos uno de estos aspectos puede considerase que indica
que la politica de la calidad de una organizacion no esta en linea con 1ISO 9001.



Una advertencia: no es necesario que la organizacion establezca objetivos para mejorar todos sus
procesos en cualquier momento. Como en el ejemplo anterior sobre reduccidn quejas de los
clientes, la Alta direccion puede considerar que algunos procesos no contribuyen
significativamente a la reduccidon de demoras y, por lo tanto, es normal que la organizacién no se
concentre en estas areas.

Si la alta direccién ha establecido un objetivo (realista) para un proceso, y no hay evidencia de
mejora, esta informacidn debe retroalimentarse en la revision de la Direccidn para que la Alta
direccion puede decidir qué tipo de accion es apropiada, por ejemplo, ajustar el objetivo o
proporcionar otros medios para impactar en el proceso.
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Orientacidn sobre: Quejas de clientes

1. Introduccidn

La gestion eficaz de las quejas de los clientes es una parte esencial de un Sistema de Gestion de la
Calidad, con el fin de proporcionar retroalimentacién cuando los resultados de un SGC no han
logrado el objetivo de proporcionar "productos consistentemente conformes".

Si bien no existe una clausula Unica en ISO 9001 que se dedique al manejo de las quejas de los
clientes, es importante que los auditores estén al tanto de las diversas clausulas de la norma que se
relacionan con este tema y que les permiten evaluar el proceso de manejo de quejas de la
organizacion.

Las clausulas ISO 9001 que requieren directa o indirectamente la gestién efectiva de las quejas de
los clientes (a menudo como parte de los requisitos sobre "comentarios de los clientes"), incluyen:

e La cldusula 5.1.2 requiere que la Alta direccién se asegure de que "los requisitos de el cliente (...)
se determinan, comprendan y se cumplen de manera consistente"

e Lacldusula 8.2.1 c) requiere que la organizacién obtenga “comentarios de los clientes relacionados
con productos y servicios, incluidas las quejas de los clientes "

e La cldusula 9.1.2 requiere que la organizacién "de seguimiento a las percepciones de los clientes
sobre el grado en que se han satisfecho sus necesidades y expectativas ". Esto es realmente mas
exigente que simplemente responder a las quejas de los clientes, ya que cuando se implementa
adecuadamente, requiere que la organizacidén busque proactivamente comentarios de los clientes
en lugar de simplemente sentarse y reaccionar a "quejas formales ", que a menudo son pocas y
distantes, porque el" cliente " no pueden ser molestado o siente que estdn perdiendo el tiempo.

e La cldusula 9.1.3 requiere que la organizacién analice y evalle los datos apropiados relacionados
con el grado de satisfaccién del cliente; nuevamente, esto deberia ser mds exigente que
simplemente responder a las quejas.

e La cldusula 9.3 requiere que los comentarios de la revisidn por la Direccidn incluyan "comentarios
de los clientes”, lo que necesariamente incluye las quejas de los clientes.



e La clausula 10.2.1 define los requisitos para revisar las no conformidades, incluidas las que surjan
de las quejas de los clientes y, posteriormente, actuar sobre esas NC para determinar la causa,
implementar correcciones y acciones correctivas, y verificar efectividad, etc.

A lo largo de una auditoria, el auditor debe estar atento a las indicaciones que puedan sugerir
insatisfaccién del cliente y que la organizacion deberia haber abordado como parte del proceso de
gestion de quejas del cliente. Las buenas fuentes de dicha informacion puede incluir, por ejemplo:
e Bienes devueltos por el cliente;

® Reclamos de garantia;

¢ Facturas revisadas;

* Notas de crédito;

e Articulos en los medios de comunicacion;

e Sitios web de consumidores;

* Observacion directa o comunicacion con el cliente (por ejemplo, en un organizacion de servicios).

Los auditores también deben ser conscientes de la existencia de la norma ISO 10002 — Gestion de la
calidad. Satisfaccién del cliente — Directrices para el manejo de quejas en organizaciones- y alentar
a sus clientes a utilizar esta guia para desarrollar sus proceso de manejo de quejas.

La Introduccion a 1ISO 10002 establece:

"Esta Norma Internacional proporciona orientacidn para el disefio e implementacién de un proceso
eficaz y eficiente de manejo de quejas para todos tipos de actividades comerciales o no comerciales,
incluidas aquellas relacionadas con comercio electrénico."

El proceso para el manejo de quejas descrito en ISO 10002 puede usarse como un elemento de un
Sistema de Gestion de la Calidad.

La informacidn obtenida a través del proceso de manejo de quejas puede conducir a mejoras en los
productos y procesos y, cuando las quejas se manejan adecuadamente, puede proteger y mejorar

la reputacion de la organizacion (independientemente de su tamafio, ubicacién y sector).

Un proceso eficaz y eficiente de manejo de quejas refleja las necesidades tanto de las organizaciones
gue suministran productos como de aquellas que reciben esos productos.

La Introduccion a ISO 10002 establece ademas:
"La implementacion del proceso descrito en esta Norma Internacional puede

e proporcionar a un reclamante acceso a un proceso abierto y receptivo de manejo de quejas,

e mejorar la capacidad de la organizacidon para resolver quejas de una manera consistente,
sistematica y receptiva, a satisfaccién del demandante y la organizacion,

* mejorar la capacidad de una organizacién para identificar tendencias y eliminar causas de quejas
y mejorar las operaciones de la organizacion,



e ayudar a una organizacion a crear un enfoque centrado en el cliente para resolver quejas y alentar
al personal a mejorar sus habilidades para trabajar con clientes, y

e proporcionar una base para la revision y el analisis continuos del proceso de manejo de quejas, la
resolucidn de quejas y mejoras de procesos realizadas"

Es muy importante que los auditores tengan conocimiento de ISO 10002 y sus pautas, y que usen
este conocimiento durante las auditorias. Sin embargo, ISO 10002 no especifica ningun requisito,
sino que solo da pautas; en consecuencia, no es posible que un auditor presente alguna No
conformidad en contra de sus recomendaciones.

2. Esquema de 1SO 10002
ISO 10002 aborda los siguientes temas:
® Principios rectores
= Visibilidad
= Accesibilidad
= (Capacidad de respuesta
= Objetividad
= Cargos
= Confidencialidad
= Enfoque centrado en el cliente
= Responsabilidad
=  Mejora continua

e Marco de manejo de quejas
=  Compromiso
= Politica
= Responsabilidad y autoridad

¢ Planeando y disefiando
= QObjetivos
= Actividades
= Recursos

e Operacion del proceso de manejo de quejas.
= Comunicacién
= Recepcion de la queja
= Seguimiento de la queja
= Acuse de recibo de la queja
= Evaluacion inicial de la queja
= |nvestigacidn de la queja
= Respuesta ala queja
= Comunicar la decision
= Cerrarla queja



e Mantenimiento y mejora.
= Recoleccidn de informacién
= Analisis y evaluacién de las quejas.
= Satisfaccion con el proceso de gestidn de las quejas.
= Monitoreo del proceso de manejo de las quejas
= Auditoria del proceso de manejo de las quejas.
= Revisidn de la administracién del proceso de manejo de las quejas
=  Mejora continua

También incluye los siguientes anexos informativos
= QOrientacion para pequefas empresas.
= Formulario para el demandante
= Objetividad
= Formulario de seguimiento de la queja
= Respuestas
= Diagrama de flujo de escalamiento
=  Monitoreo continuo
= Auditoria

3. Auditoria del proceso de gestion de quejas.
Los auditores deben poder verificar que una organizacidn ha establecido un proceso documentado
y efectivo de gestion de quejas.

ISO 10002 recomienda que al examinar el desempefio del proceso de manejo de quejas, el auditor
deba evaluar:
* |a conformidad de los procesos de gestidn de quejas con la politica y objetivos de la organizacion.
¢ la medida en que se sigue el proceso de gestién de quejas
* |a capacidad del proceso existente de manejo de quejas para lograr objetivos
e fortalezas y debilidades del proceso de manejo de quejas
e resultados de auditorias internas del proceso de gestion de quejas
* oportunidades para mejorar el proceso de gestion de quejas y su resultados
* |os resultados de la revisién por la direccién deben incluir
- decisiones y acciones relacionadas con la mejora de la eficacia y eficiencia del proceso de
gestién de quejas
- propuestas sobre decisiones de mejora de productos y servicios
- acciones relacionadas con las necesidades de recursos identificadas (por ejemplo,
programas de capacitacién) utilizados para identificar oportunidades de mejora.
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Orientacion sobre: Documentacion de una No conformidad

El objetivo de cualquier auditoria del sistema de gestidon es determinar si el sistema de Gestion se
ha desarrollado, se implementa de manera efectiva y se mantiene. Una organizacién se certifica
sobre la base de que ha implementado efectivamente un Sistema de Gestidén que cumple con los
requisitos de 1ISO 9001. Por lo tanto, el énfasis de una auditoria del Sistema de Gestion debe estar
en verificar la conformidad, no en documentar las no conformidades.

Los auditores deben mantener un enfoque positivo y buscar los hechos, no las fallas.

Sin embargo, cuando la evidencia de auditoria determina que hay una No conformidad, entonces
es importante que la No conformidad se documente correctamente.

¢Qué es una no conformidad? Segln la definicién en ISO 9000, una no conformidad es
"incumplimiento de un requisito".

Hay tres partes en una no conformidad bien documentada:

* |a evidencia de auditoria para respaldar los hallazgos del auditor;
e un registro del requisito contra el cual se detecta la no conformidad;
e |a declaracién de no conformidad.

Si bien todos estos deben abordarse, en la prdactica real, es la evidencia de auditoria la primera parte
gue se identifica y documenta. Esto se debe a que auditor competente observara situaciones que él
o ella "siente" pueden ser una posible no conformidad durante una auditoria, a pesar de que él o
ella pueden no estar 100 por ciento seguros en ese momento. El auditor competente documentard
la evidencia de auditoria de la posible no conformidad en sus notas de auditoria, antes de seguir
pistas de auditoria adicionales, con el fin de confirmar si en realidad es una No conformidad.

Si no hay evidencia de auditoria, no hay no conformidad. Si hay evidencia, debe documentarse como
una No conformidad, en lugar de suavizarse con otra clasificacion (por ejemplo, "observaciones",
"oportunidades de mejora", "recomendaciones”, etc.). A largo plazo, ni la organizacion, ni sus
clientes se benefician mediante el uso de clasificaciones mds suaves, ya que esto corre el riesgo de
gue la No conformidad tenga una menor prioridad para la accién correctiva.

La evidencia de auditoria debe documentarse y ser suficientemente detallada, para permitir que la
organizacién auditada encuentre y confirme exactamente lo que observé el auditor.



El siguiente paso que el auditor deberd tomar es identificar y registrar el requisito especifico que no
se cumple. Recuerde, una no conformidad es el incumplimiento de un requisito, por lo que si el
auditor no puede identificar un requisito, entonces el auditor no puede plantear una no
conformidad.

Los requisitos pueden provenir de muchas fuentes; por ejemplo, pueden especificarse en ISO 9001,
en el Sistema de Gestién de la organizacidon (requisitos internos), en los requisitos legales y
reglamentarios aplicables o por el cliente de la organizacién. Una vez que se confirma la no
conformidad con un requisito especifico, esto debe documentarse. El registro puede ser algo tan
simple como una referencia a la cldusula relevante de la norma.

Nota: ISO 9001 contiene clausulas que incluyen mas de un requisito. Es importante que el auditor
identifique y registre claramente el requisito especifico relacionado con la no conformidad, por
ejemplo, escribiendo el texto exacto del requisito de la norma que sea aplicable a la evidencia de
auditoria. Esto también puede aplicar a otras fuentes de requisitos.

La parte final (y mds importante) de documentar una no conformidad es la redacciéon de un
declaracion de no conformidad. La declaracion de no conformidad impulsa el andlisis de la causa, la
correccidn y la accidn correctiva por parte de la organizacion, por lo que debe ser precisa.

La declaracién de la no conformidad debe:

e se explica por si misma y se relaciona con el problema del Sistema

e ser inequivoca, lingliisticamente correcta y lo mas concisa posible

® no ser una reexpresion de la evidencia de auditoria, ni ser utilizada en lugar de la evidencia de
auditoria.

Para resumir, una no conformidad bien documentada tendr3 tres partes:
¢ |la evidencia de auditoria,

e el requisito, y

e |a declaracion de la no conformidad.

Si las tres partes de la no conformidad estan bien documentadas, el auditado o cualquier otro
persona con conocimientos, podra leer y comprender la no conformidad. Esto también servira como
un registro util para futuras referencias.

Para proporcionar trazabilidad, facilitar revisiones de progreso y evidencia de la finalizacion de
acciones correctivas y su efectividad, es esencial que las no conformidades se registran vy
documenten de manera sistematica. Una manera simple de lograr esto es a través del uso de un
formulario de Informe de No Conformidad (INC). Consulte el anexo A a continuacién, para ver un
ejemplo de dicho formulario.



Annex A — Examgle of a Noncondormity Report (NCR) form

NCR# Clent: Flie No
Function/ Area/ Process: Siee:
Std. and Clause No|s):

Sectlion 1- Detalls of non-conformity:

Description ( attach separae sheet If required

Auditor : Audites representatve acknowledgament: Category:
Date:

Saation 2- Audites Proposed Action Plan

(Attach separase sheet i mquired)

RAoot Cause analysis (how'why did this happen?):
Correction (fx now) with completion dates:
Corrective Action (to prevent recurrence) with completion dates:
“Audiror” review and acceptance of Corctive Action Plan:
Auditee representative: Date:

Section 3- Detalis of “Auditor” verification of Audisee Implementation of action plan

Section 4- Detalis of “Auditor™ verification of effectiveness of the action taken

Section 5 NCR closed out by “Auditor” on(dae):

“Audiror” Team Leader name:
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Orientacidn sobre: No conformidad - revision y cierre

Introduccion.

El valor que se puede proporcionar a una organizacién se puede mejorar o disminuir mediante la
revision que realiza un auditor de la respuesta de la organizacién a una no conformidad, asi como
por el proceso de "cierre" que se aplica. Un auditor agregard valor al asegurar que la organizacion
haya abordado satisfactoriamente la correccidn, el analisis de la causa y las medidas correctivas, ya
gue esto aumentara la probabilidad de que la organizacion logre la satisfaccién del cliente.

Este documento proporciona orientacion para ayudar a los auditores en el proceso de revisién y
cierre de No conformidades derivadas de auditorias.

Revision de acciones en respuesta a una no conformidad
Los auditores del Sistema de Gestidn son responsables de revisar la respuesta a la no conformidad

y verificar la efectividad de las acciones tomadas.

Debe haber tres partes en la respuesta de una organizacién a la no conformidad:

e correccion, o ¢ andlisis de causa,
e andlisis de causa, y e correccion, y
¢ accidn correctiva. ¢ acciodn correctiva.

(Nota: se dan dos secuencias diferentes, ya que puede depender del tipo de producto o de la
situacién de la no conformidad, en cuanto a cudl es la correcta a seguir. Sin embargo, las tres partes
para resolver la no conformidad son las mismas en cada caso. Por ejemplo, para el software, no es
aconsejable implementar una correccién hasta que se conozca la causa. Alternativamente, como un
ejemplo de hardware, si una luz de advertencia de "Pastilla de freno baja" se encendiera en un
vehiculo e implementara inmediatamente la correccion de reemplazar las pastillas de freno antes
de examinar si el sensor estaba defectuoso, podria no resolver el problema y habria desperdiciado
tiempo y recursos.)

Las fuentes autorizadas para hacer la declaracidon de apertura son algunas pertinentes definiciones
en 1SO 9000:



No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Correccidn: accidn para eliminar una no conformidad detectada.

Accién correctiva: accion para eliminar la causa
recurrencia.

de una no conformidad y para prevenir la

La "correccién" es una accidon para eliminar una no conformidad detectada. Por ejemplo, la
correccidon puede implicar reemplazar un producto no conforme con un producto conforme o
reemplazar un procedimiento obsoleto procedimiento con la situacién actual, etc.

No se pueden tomar acciones correctivas sin primero determinar la causa de la no conformidad.
Hay muchos métodos y herramientas disponibles para que una organizacion determine la causa de
una no conformidad, desde una lluvia de ideas simple hasta técnicas de resolucién de problemas
mas complejas y sistematicas (por ejemplo, analisis de causa raiz, diagramas de espina de pescado,
"5 por qué ", etc.). Un auditor debe estar familiarizado con el uso apropiado de estas herramientas.
El alcance y la efectividad de las acciones correctivas dependen de la identificacion de la verdadera
causa. En algunos casos, esto ayudara a una organizacién a identificar y minimizar las no

conformidades similares en otras areas..

Un auditor también debe verificar si la organizacion ha tomado medidas para determinar si la causa
de una no conformidad fue de naturaleza sistematica o meramente accidental. Si una falla
sistematica es tratada como una ocurrencia Unica accidental, entonces la accién correctiva no serd
exitos, y habra un riesgo de que el problema vuelva a ocurrir.

Una posible causa a la que el auditor debe prestar especial atencién es si la no conformidad se
produjo debido a algo fuera de lo que esta cubierto y controlado por el SGC de la organizacion, es
decir, si la ausencia del propio SGC es la causa, o parte del causa, de la no conformidad. En tales
casos, la falla generalmente esta relacionada con una comprension insuficiente de las expectativas

del cliente por parte de la organizacion.

Como se menciond anteriormente, una técnica util para el analisis de causa raiz sistémica es los "5

por qué"

El enfoque de "5 por qué"

para el analisis de causa raiz

Preguntas centradas

Enfoque de respuesta

ler. Porqué: incidente

5 M’s y E [hombres (personas), maquina, materia
método, medicidn, entorno].

2do. Porqué: 5M’sy E

ler. nivel de sistema

3er. Porqué: ler. nivel de sistema

29 nivel de sistema

4o. Porqué: 22 nivel de sistema

3er. nivel de sistema

50. Porqué: 3er. nivel de sistema

Causa raiz del sistema




Al investigar la causa raiz de una no conformidad, puede haber diferentes varios factores
posiblemente diferenetes, o factores contribuyentes a la causa raiz (por ejemplo, materias primas
de baja calidad o subcomponentes suministrados; sistemas de medicidon inadecuados; capacitacién
inadecuada, etc.). Se debe usar un proceso para determinar qué factor es la causa raiz real; la
organizacion no debe identificar el primer factor de falla que encuentra como la causa raiz.

Por ejemplo, debe elaborarse una lista de tales posibles factores y examinarse en relacién con la no
conformidad; entonces deberian clasificarse como "incapaces de confirmar", "posibles", o
"confirmados", en términos de su impacto potencial en la causa raiz. En cada caso s debe tener en
cuenta el factor y su categorizacion. Para la categoria de factores "no puede confirmar", también se
deben mantener registros de cualquier analisis que se haya realizado, y las conclusiones que
conducen a esta categorizacion.

Luego se debe realizar un trabajo adicional para ver si los factores "posibles" o "confirmados" son
la causa raiz real. En algunos casos, es posible que no pueda determinar finalmente si un factor es
realmente la causa raiz o no, por lo que los resultados de este trabajo deberian llevara a una mayor
categorizacion de factores como "posible causa raiz" o como "causa raiz confirmada". En cada caso,
se deben mantener registros adicionales de las acciones tomadas y las conclusiones que conducen
a su categorizacién

Al revisar la respuesta de una organizacién a una no conformidad, el auditor debe confirmar que la
organizacion proporciona informacion documentada y evidencia objetiva para las tres partes
(correccidn, analisis de la causa y accidn correctiva) y que son apropiadas, antes de aceptar la
respuesta. Los elementos importantes para verificar en el proceso de revisidn incluyen:

e declaraciones de acciones; éson claros y concisos?

e descripciones de acciones; éson exhaustivos y hacen referencia con presicion a documentos,
procedimientos, etc., seglin corresponda?

e el uso del tiempo pasado (estaba, ha sido o fueron), como un indicador de que las acciones
tomadas se han completado.

e |la fecha de finalizacién de las acciones correctivas; se deben encontrar fechas pasadas que
indiquen que se han tomado las acciones (las fechas que indican acciones futuras no son una buena
practica).

e evidencia que respalde la afirmacidn de que una accién correctiva se ha implementado de manera
completa y efectiva y que la accidn correctiva se ha llevado a cabo de la manera que se escribid.

Ademas, el auditor debe verificar que la organizacion se haya asegurado de que la accion correctiva
tomada en si misma no crea mds problemas relacionados conla calidad del producto o servicio, o
con la implementacion del SGC.



Cabe sefialar que tanto la correccidn como la accién correctiva no siempre son apropiadas y que la
correccion o la accion correctiva pueden ser suficientes por si mismas. Esto puede suceder por
ejemplo, en casos en los que se puede demostrar que la no conformidad fue absolutamente
accidental y el Sistema de Gestion se implementé de manera efectiva, y la probabilidad de que vuela
a ocurrir es muy baja. Esto también se aplica en casos donde la correccién no es posible (por
ejemplo. actualizar los registros existentes), pero la necesidad de medidas correctivas puede ser
justificable. La necesidad de un andlisis exhaustivo de la causa raiz también debe evaluarse, en
funcidén de la naturaleza de los hallazgos y si parece indicar una falla sistémica.

La accidn correctiva efectiva debe evitar la recurrencia de la no conformidad, eliminando la causa.

El analisis de las causas de las no conformidades detectadas puede identificar posibles no
conformidades a mayor escala en otras areas de la organizacién y proporcionar informacion para la
planificacion basada en el pensamiento basado en riesgo.

Cierre de No conformidades

Como las no conformidades tienden a ser de naturaleza individual, se puede usar una variedad de
métodos o actividades para demostrar la efectividad de las acciones tomadas. Por ejemplo, algunos
requeriran un examen directo en el sitio (lo que puede requerir la necesidad de visitas adicionales
al sitio), mientras que otros pueden cerrarse de forma remota (mediante la revision de la evidencia
documental presentada).

Antes de decidir aceptar cerrar una no conformidad, un auditor debe revisar lo que hizo la
organizacion con respecto a la contencidn, correccién, andlisis de causas y resultados de accién
correctiva. El auditor debe asegurarse de que haya evidencia objetiva (incluida la documentacién
de respaldo) para demostrar que la accion correctiva descrita se ha implementado completamente
y es efectiva para evitar que vuelva a ocurrir la no conformidad. Sélo una vez que la situacién sea
satisfactoria, si debe cerrar la no conformidad.
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