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Introduccion



OBJETIVO

AE| presente cursdler tiene como finalidad
proporcionar los conocimientos necesarios p

programar, planear, conducir y reportar una
auditoria interna de calidad.



Sistema de Gestidn de la Calidad

t
Implementacion

I ! f !
9000 . 9001 9004 19011

Familia de normas ISO 9000




o SR ORIV

Contenido 1ISO 9001:200:

Objeto y campo de aplicacion

Referencias normativas

Téerminos y definiciones PN
Sistema de gestion de la calidad Iso
Responsabilidad de la direccion NS
Gestion de recursos

Realizacion del producto

Medicion analisis y mejora


http://www.dimerca.co.cr/blog/wp-content/uploads/2008/11/iso-logo.jpg

Del capitulo2 al 8, estancontenidosodoslos

( ) quese deberde establecer
enun Sistemale Gestiorde la Calidagarauna
Organizacion

Ejercicio: Identificar todos los DEBE de la Norma ISO 9001:2008



De los cuales por lo establecido en
0l. 2 Aplicaci - n
de la misma Norma, solo se puedemhaoerones
restringidas a los requisitos expresadoserntieb 7.

Manual de la Calidad en 7.5.2 : Validacion de ¢
procesos de la produccion y de la prestacion de
Servicio



DEFINICIONES

AuditoriaProcesaistematico, independiente y document

para obtener evidencias y evaluarlas de manera objeti\
fin de determinar el grado de cumplimiento de los criter
auditoria

Criterio de auditoCanjuntde politicas, procedimientos o
requisitos usados como referencia para comparar la ev
de la auditoria

Evidencia de auditoRegistrqdeclaraciones de hechos u
otra informacion importante para el criterio de auditoria
son verificables



DEFINICIONES

(La evidencia de la auditoria puede ser cualitativa o
cuantitativa

Hallazgos de auditorResultadade la evaluacion de la
evidencia de auditoria recopilada frente al criterio de at

(Los hallazgos de auditoria pueden indicar conformidac
conformidad con los criterios de auditoria u oportunidac
mejora



DEFINICIONES

Programa de AuditbDecumento que muestra el conjunto de
auditorias planeadas con un tiempo especifico y con un proposi
particular

Plan de auditoriescripcion de las actividades y los preparativos
una auditoria.

Alcance de la auditoBxtension y limites de una auditoria.

AuditorPersona con la competencia para llevar a cabo una audit
y habilidades.



DEFINICIONES

Equipo auditddno o mas auditores que llevan a cabo un
auditoria con el apoyo de expertos técnicos Si es neces

(Un auditor del equipo es designado auditor lider del ec
(El equipo auditor puede incluir auditores en formacion

Competenci€ualidades personales y capacidad demos
para aplicar conocimientos y habilidades.



PRINCIPIOS DE LA AUDITORIA



PRINCIPIOS DE LA AUDITORIA

A a auditoria depende de varios principios. Estos
de la auditoria una herramienta eficaz y fiable en
de las politicas y controles de gestion, proporcion:
Informacion sobre la cual una organizacion puede
para mejorar su desempeno.

A a adhesién a estos principios es un requisito pre
proporcionar conclusiones de la auditoria que sea
pertinentes y suficientes para permitir a los audito
trabajar independientemente entre si para alcanz:
conclusiones similares en circunstancias similares



PRINCIPIOS DE LA AUDITORIA
e los auditores:
AConducta étieal

fundamento de la
profesionalidad

La confilanza, la integrida..,
la confidencialidad y la
discrecion son esenciales
en la auditoria



PRINCIPIOS DE LA AUDITORIA

APresentacion imparicial obligacio
de informar con veracidad y exacs

Los hallazgos, conclusiones e
iInformes de |la auditoria reflejan c€
veracidad y exactitud las actividades
de la auditoria. Se informa de los
obstaculos significativos encontrados
durante la auditoria y de las opiniones
divergentes sin resolver entre el
equipo auditor y el auditado.



Mebido cuidado profesibtal
aplicacion de diligencia y juicio
auditar

Los auditores proceden con el
debido cuidado, de acuerdo con la
Importancia de la tarea que
desempenan y la confianza
depositada en ellos por el auditado
y por otras partes interesadas.

El tener la competencia necesaria
es un factor importante.



e la Auditoria

Andependendida base para la
Imparcialidad y la objetividad de las
conclusiones

Los auditores son independientes de la
actividad que es auditada y estan libre de
sesgo y conflicto de intereses.

Los auditores mantienen una actitud objetiva
a lo largo del proceso de auditoria para
asegurarse de que los hallazgos y
conclusiones de la auditoria estaran
basados soélo en la evidencia de la auditoria.



Anfoque basado en la evidéncia
el metodo racional para alcanzar
conclusiones fiables y
reproducibles en un proceso d
auditoria sistematico.

La evidencia de la auditoria es
verificable.

Estd basada en muestras de |z
Informacion disponible, ya que una
auditoria se lleva a cabo durante
un periodo de tiempo delimitado y
con recursos finitos.



Por qué hacer auditorias al sistema de calidad?

Paraobteneevidencia objetivaue permita emitir
un juicio acerca del estado del SGC.

AEvidencia Obijetiva:
A Informacion que escuchen, vean o lean.

A Libre de emocion y prejuicio
A Verificable



TIPOS DE
AUDITORIA



TIPOS DE AUDITORIA

AUDITORIAS

AUDITORIAS
DE CALIDAD
(ALCANCE)

AUDITORIAS DE SISTEMAS
DE CALIDAD
(METODO EMPLEADO)

De calidad.
Fiscales.
Ambientales.
De Seguridad.
Otros.

SISTEMAS.
Producto.
Servicio.
Proceso

INTERNAS.

(de 1a. Parte).

EXTERNAS.
Por parte de un cliente (de 2a. Parte).

Por parte de un organismo de certificacion

(de 3era. Parte).
AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO



TIFOS DE AUDITORIA

PRIMER NIVEL.: La organizacion evalla su propia actuacion

(Primera Parte)
(internas)

SEGUNDO NIVEL.: La efectian los clientes a sus proveedores.
(Segunda parte)

externas

TERCER NIVEL.: Realizadas por organizaciones para proporcionar
(Tercera parte) certificacion o registros de conformidad con los

requisitos. (como ISO 9001)
externas




AUDITORIAS DE 3er NIVEL

A Alcanzar el registro del sistema de .calidad
A Ganareconocimiento.

A Reduce la necesidad de realizar auditorias de
segundaivel.

A Incrementa tmmpetitividad.



AUDITORIAS DE NIVEL

A Ayuda a los clientes a seleccionar, calificar y
aprobar proveedores.

A Puede ayudar a los proveedores a mejorar su
sistemas

A Desarrolla un mutuo entendimiento de la calid



AUDITORIAS DE 1er NIVEL

A Satisface lequerimientdgl sistema de calidad

A Detecta y corrige problemas previos a las auditor
externas

A Asegura la efectiva implementacion del sistema c
calidad

A Identifica oportunidades de mejora

Auditorias Internas en la UAEM



EL AUDITOR INTERNO




EL AUDITOR INTERNO

Catalizador: Ayuda al departamenr¢xamenar
como hacen las cosas para hacer los cambios
pertinentes.

Instrumento de administracion: Evalua la efect
del sistema de calidad establecido.

Asesor. Puede reconocer soluciones a problen
oportunidades de mejora no consideradas por
miembros del departamento.



CALIFICACIONBEL AUDITANRTERNO

ATRIBUTOS PERSONALES: ético, mente abierte
diplomatico, observador, percepnrsatitenaz,
decisivo, autosuficiente.

ACONOCIMIENTOS Y HABILIDADES: documento
referencia, contexto de operacion del departamen
eyes reglamentos aplicables.

AEDUCACION, EXPERIENCIA LABORAL,
CAPACITACIOffado de escolaridad, experiencia
el puesto, capacitacion en auditorias



PLANEACION DE AUDITORIAS INTERNA!




IMPORTANCIA DE LA PLANEACION

AEs la clave para permanecer enfocado durante
auditoria

Asegura que la auditoria sea completa
Ayuda a que la auditoria sea efectiva

AJna cuidadosa planeacion es esencial para ur
eficiente y suave ejecucion de la auditoria



El Programa de Auditoria

AE| Programa de auditoria puede incluir un:
mas auditorias, dependiendo del tamano,

naturaleza y complejidad de la organizaciol
va a ser auditada.



El Programa de Auditoria

Debe contener:
I Objetivos

I Alcance

I Recursos

Programa de
Auditoria de la

UAEM




El Plan de Auditoria

AObijetivo

AAlcance

ALider y miembros del equipo auditor
AFecha, duracion

Altinerario 0 agenda de auditor|iRdiied

de la UAEM




RECOPILAR INFORMACION

FPROPOSITO:
Mesarrollar una estrategia
ASeleccionar muestras representativas
ACrear listas derificacion

AUENTES DE INFORMACION
AVianual de calidad
Arocedimientos
Mrioridades administrativas
Anformacion del producto
Auditorias previas



LISTAS DE VERIFICACION

AVluestran evidencias de la planeacion
Aermite mantenerse enfocado
AViantiene el ritmo y la direccion
MMinimiza la parcialidad

MAReduce el trabajo durante la auditoria

ASe asegura mejor uso del tiempo

Listas de verificacion de la UAE




LISTAS DE VERIFICACION

MPrecaucion:

Nunca permita que la lista de verificacion se conviet
una muleta. Si los auditores no son cuidadosos la i
puede convertir en una desventaja por:

MRestringir preguntas
AReducir la oportunidad de mejoras al sistema

El utilizar una sola lista de verificacion todo el tiemp
merma la iniciativa y limita el analisis del proceso.



LISTAS DE VERIFICACION

La lista de verificacion es el sirviente, no el a



REALIZACION DE AUDITORIAS



Inicio de Auditoria
Revision de la documentacion

Preparacion de la auditoria in situ

Realizacion de las actividades in situ

Informe de auditoria
Finalizacion de la auditoria

Actividades de seguimiento de la auditori

VISION GLOBAL DE LAS ACTIVIDADES DE AUDITORIA



Realizacion dee Auditoria

MAReunidde Apertura
AEntrevistas de auditoria
Aerificar informacion recopilada
ANotas de auditoria

AReacciones dalditado



Reunion de Apertura

AEsel fHdarranqueo oficial

AAunque puede ser breve e informal es una funci
Importante en la auditoria.

Asegura que el auditor y el auditado comparten |
entendimiento comun del por que la auditoria set
realizada.

AEs Importante incluir una agenda para asegurars
cubrir todos los puntos



Recoleccion de Evidencia de auditori:

Se hace a traves de:
A Entrevistas con el personal
A Inspeccion de la documentacion
A Observacion de Actividades y Condiciones

A Revision de Registro€dédad



Evidencia de auditoria

La evidencia objetiva valida, apoya a las
conclusi ones del audal
Innecesarias con el auditado y de la aceptacic

sus hallazgos.



Evidencia de auditoria

MRegistros
Meclaraciones de un hecho

Anformacion que sea relevante al criterio de |
auditoria

Verificable



Evidencia de auditoria

Algunos ejemplos de evidencia de auditoria:

I Copia de instrucciones de trabajo
I Registros que requieren inspeccion y prueba

Si un documento no puede ser adquirido con
facilidad, el auditor debera anotar: fecha, nomi
codigo, responsable del documento.



ENTREVISTA DE AUDITORIA

Es uno de los medios mas importantes para recopilar
Informacion. El auditor debera considerar lo siguiente

A Las entrevistas se deben dar con personas de niveles
funciones adecuadas que desempenen actividades o
dentro del alcance de auditoria.

A Deberian realizarse durante las horas normales de trz
en el lugar de trabajo habitual de la persona entrevist



ENTREVISTA DE AUDITORIA

ASepuede iniciar la entrevista pidienda
persona que describa su trabajo.

ALos resultados de la entrevista deber:
ser resumidos y comentados con la
persona entrevistada.



ENTREVISTA EXITOSA

La comunicacion adecuaesila llave para una
auditoria exitosa.

EXxperiencia, conocimiento técnico y educacio
excelentes calificativos, pero es mucho mas
Importante que los auditores cuenten con la
habilidad de la comunicacion.



TECNICAS DE ENTREVISTA

Para obtener informacion util deben hacerse |z
preguntas correctas. Haga preguntas abiertas
nNo puedan contestar se

Inicie preguntas con:

qué?, por que?, como?, cuando?, donde? O ¢
Y es probable obtener una respuesta mas con
y detallada.



TECNICAS DE ENTREVISTA

Adaga preguntas que lleven cierto sistema u orc
Antroduzca a los entrevistados con:



Esrecomendable que el auditor aplgumas
técnicasle auditoria como las siguientes:

Muestreo

A No solicitar que le muestren documentos tipi
daran lo mejor que tengan.

A Solicitar ver listados, indice, registros, etc., p
seleccionar muestras gue desea verificar



A Solicitaver los archiveros donde se guardan los reg
y escoja las muestras del frente mitad y al final.

A Seleccione muestras de diferentes pasos del proce

A Cuando encuentre desviacion, tome muestras adici
del mismo tipo para comprobar si es algo genérico.



TECNICAS DE AUDITORIA

Rastreo.
AComenzar ya sea al principio o al final de proceso

AHaga un seguimiento desde un documento dado,
los documentos asociados de referencia.

Avaya de los procedimientos a los reportes, de los
reportes a los procedimientos.

ASiga la cadena de las transacciones hacia atras o
delante a lo largo del proceso.



TECNICAS DE AUDITORIA

Comprobacion

AVerificar que cada paso de la actividad se efectiia como
describe en el documento de calidad aplicable.

AVerificar que cada espacio es llenado, firmado y fechadc
requerido por el registro de calidad aplicable.

AVerificar la Actualizacién de las revisiones de los docum
los puntos de uso. (Que se encuentren las versiones vig

AVerificar totalmente algunos documentos cuando sea ne



TECNICAS DE ENTREVISTA

Una buena entrevista, también involucra un cier
de sentido comun.

Piense antes de hablar. Tome su tiempo y sea n



NOTAS DE AUDITORIA

Qué hacer?
A Registrar hallazgos de no conformidades
A Registrar la evidencia de esas no conformidades

Como hacerlo?
A No aparentar que se ignora al entrevistado
A Referirse a lo que se esta investigando en el moment

A Hacerlas legibles y completas

Las notas crean un registro fisico de la informacion gt
obtiene. Trate de balancear su atencion entre el entre
Yy sus notas. Haga sus notas lo suficientemente detall
para gue sean una referencia confiable.



NOTAS DE AUDITORIA

Noconfie en su memoria. Tome cotésrme realiza la
auditoria

*Las notas deben incluir:
A Declaraciones aceptables

A ldentificadores de documentos(codigeAE)RRD
Rev.:00,).

A ldentificadores de producto, maquina, estacion de trat

A Posiciones y nombres...si fuera necesario.



NOTAS DE AUDITORIA

iEscriba TODO de tal forma que no olvide nadz

AUtilice su lista de verificacion o documento de
trabajo.

AObserve, mire, escuche. En particular ESCUC
explicaciones que pueden variar de un area a (

Alrate de obtener respuestas sin tener que pre:




Asegurese de observar lo siguiente durante |
auditoria:

KOficinas, laboratorio
i ¢Cual es el estado de mantenimiento en general?
i ¢Cual es la condicion del equipo en general?

I Documentos:
A ¢Son todas las fechas logicas y consistentes?
A ¢ Existen tachaduras o enmendaduras?

A ¢ El papel es viejo y la tinta consistente en contraste con
antigledad del documento?



Mersonal

¢cS€e muestran cansados y con sobrecarge
trabajo?

¢, COmMo reaccionan a sus preguntas?

¢, conocen sus actividades?

¢, Son organizados?

¢,Los empleados conocen el procedimient

¢ Actlan de forma inmediata para tomar.a
en cuanto a una no conformidad?






EL AUDITADO

El auditor debe estar preparado para enfrentar una gran ve
casos que se pueden presentar:

Auditados agresivos

Auditados timidos

Personas ausentes

Documentos extraviados

Documentos preparados con anticipacion
Casos especiales (esporadicos)
Chantaje emocional.

En estas situaciones el auditor debe actuar con profesic
e Imparcialidad.



Reacciones comunes

A Retara sus observaciones
A Reconozca su error si procede
A Cite los hechos

A Conflicto
A Asegure a los auditados que no se persigue un cu
A Refuerce los beneficios del proceso de auditoria

A Percepcion de la autoridad
A Sea cortés y paciente
A Respete su propia autoridad



INFORME D
AUDITORI,



INFORME DEUDITORIA

Despuede obtener evidencia durarmtedidoria, se
deben documentar y comunicar los hallazgos pare
una accion correctiva pueda ser identificada e
Implementada

A Escribir declaraciodedos hallazgos
A Conducir la reunion de cierre

A Reportar resultados de la auditoria
A Acciones correctivas y seguimiento

A Cerrar la auditoria



NO CONFORMIDAD

Incumplimiendi@ un requisito

A El sistema de calidad no satisface el estandar(t
1ISO 9001:20D0

A La implementacién no corresponde al sistema
calidad

A El sistema implementado no es efectivo

Cualquiera de estas tres situaciones represent:
no conformidad



NO CONFORMIDAD

Ejemplo:

A Nuestro manual de calidad no cumple con ISO
9001:2000

A No seguimos los procedimientos tal y como est
documentados en nuestro manual de. calidad

A Los procedimientos que se han establecido pal
deteccion del producto no conforme son
Inconsistentes o inefectivos.



TIPOS DE HALLAZGOS

Mo conformidad menor

I Falla aislada
I Facil o rapidamente resuelta

ANo conformidad Mayor
I Falla del sistema

I Ausencla de un sistema
I Cumulo de varias no conformidades menores



PONDERACON DE LOS HALLAZGOS DE AUDITORIA

ANo conformidad
I Falla del sistema
I Ausencia de un sistema
I Cumulo de varias observaciones

AObservacion

i Falla aislada

I Facil o rapidamente resuelta
I Incumplimiento parcial

} Oportunidad de Mejora
i Recomendacion
i Se basa en el juicio y experiencia
i Para mejorar el SGC



TIPOS DE HALLAZGOS

A a determinacion de la seriedad de una no
conformidad no es un proceso exacto.

AEn ocasiones es necesario hacer juicios basado
la experiencia en auditorias.

AEn caso que no sea clara la no conformidad y n
tenga plena confilanza de la evidencia, es mejor

otorgar el beneficio de la duda y tomar nota de la
observacion.



DECLARACIONES DE LOS HALLAZGOS
AUDITORIA

AEs la principal forma de documentacion de un hallazg
Mebera ser completa y concisa

AAnote la no conformidad cuando sea encontrada
AEscriba la declaraciéon después.

Meberéa dialogar las no conformidades con el auditadc
momento en que sean identificadas.



ELEMENTOS DE LAS DECLARACIONE
DE LOS HALLAZGO SoNFORMIDAD/OBSERVACION

A a fuente del requerimiento: Norma 1SO 9001, manual de calidac

AE| requerimiento en si mismo: Clausula relevante de la norma, pt
del manual o declaracion del procedimiento.

A a fuente de la evidencia: Registro, documento o proceso que ca
conflicto o titulo de la persona

A a evidencia en si misma: Seleccion especifica del registro,
documento o paso del proceso en el cual el conflicto fue observac

Una declaracion completa de la no conformidad debe contenel
estos cuatro elementos



REUNION DE CIERRE

AParticipantes

AAgradecimiento a los participantes
APropdsito y alcance de la auditoria
ANo conformidades

ALimitaciones de la auditoria
AAclaraciones

ACierre



INFORME DE AUDITORIA

MANo. De auditoria

Aropdsito, alcance y norma de referencia
Aduditor o auditores

A-echa de la auditoria

Meclaraciones de la no conformidad
MRecomendaciones
(Fin de la auditoria)



SEGUIMIENTO

Adentificar y acordar la no conformidad
AEspecificar las acciones correctivas

Arogramar pasos clave incluyendo fechas para
i ldentificar la causa raiz
i Desarrollar una solucion
I Implementar una solucion
I Evaluar su efectividad
I Volver a auditar




SEGUIMIENTO

El reporte de accion correctiva debe ser:
MRastreable

Mescriptivo de los resultados de la auditoria
Ancluye:

i ldentificacion de la no conformidad

I Plan de accion correctiva

i Cuando y como las acciones fueron tomadas
I Efectividad de las acciones

i Cuando fueron terminadas las acciones

El auditor es el responsable del seguimiento de las
acciones correctivas.



SEGUIMIENTO

Aerificar acciones correctivas
Mar seguimiento con el auditado

Son los pasos finales en la clausura de una auditoria.
Recuerde gque el objetivo final de la auditoria es mejor
operacion. No es suficiente la simple identificacion de
problemas u oportunidades.

Asegurese que se haya establecido un limite de tiemp
fechas para puntos clave en el proceso de la accion
correctiva.



SOLUCION DE CASOS
PRACTICOS



REALIZACION DE UNA AUDITORIA



9

FORMACION

DE AUDITORES INTERNOS




