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AUDITORIAS DE CALIDAD

ALCANCE

Es politica de SGS Tecnos S.A. impartir un formacion dirigida a personas  con
responsabilidades en la implantacion, auditoria y/o entrenamiento en las metodologias y
herramientas de la Calidad.

El objetivo de cada médulo es conseguir la maxima eficacia en la formacién de todos los
participantes en los principios y practicas de la Gestion de la Calidad.

OBJETIVOS

Los objetivos que se pretenden conseguir con la imparticion del presente mdédulo son los
siguientes:

e formar a los futuros auditores en los principios y practica de la auditoria de los sistemas de
gestion, especialmente aquellos basados en los requisitos de la Serie ISO 9000 (o normas
europeas o nacionales equivalentes) y en ISO 19011.

e Asegurarse que los objetivos formativos son aplicables a las auditorias de primera, segunda
y tercera parte.

Una vez finalizado el médulo, los asistentes seran capaces de:

= establecer el alcance, duracion y remoédulos necesarios para la realizacion de una auditoria
= analizar los requisitos contra los que se ejecutara una auditoria

= reconocer Y aplicar las responsabilidades de un auditor

= planificar y organizar una auditoria

= elaborar una checklist para su utilizacion durante una auditoria

= recoger y analizar las evidencias, practicando la objetividad

= redactar una Solicitud de Accién Correctiva

= evaluar la efectividad de las acciones correctivas propuestas

= resumir y registrar los resultados de una auditoria

Vol. 1
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METODOLOGIA

La metodologia del médulo es eminentemente practica. Se realizaran durante el mismo:

¢ Estudios de caso
e Supuestos practicos
¢ Planificacion de auditorias

e Preparacién de listas de chequeo

Se realizaran trabajos en grupo que fomenten la participacion de todos los asistentes.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

TEMA 1.

AUDITORIA: TIPOS Y FASES

1. DEFINICION
ISO 9000:2005 define una auditoria como:

"Proceso (3.4.1) sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria (3.9.4) y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen los
criterios de auditoria (3.9.3)".

“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados sistematicos, Iindependientes y documentados para
obtener registros, declaraciones de hechos o cualquier ofra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que
son verificables y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar la extension en que se cumple el conjunto de politicas,
procedimentos o requisitos utilizados como referencia” (1SO
9000:2005)

En otras palabras, es verificar que la practica (actividades de calidad y
resultados relacionados con la calidad) cumple con la teoria
(disposiciones planificadas). Las ultimas palabras de la definicion
subrayan :

= la importancia de no olvidar los objetivos, y

= el valor de la auditoria en el desarrollo del sistema de calidad,

como herramienta que permite la identificacion de areas de
mejora dentro del propio sistema.

Una definicion alternativa, que destaca algunos elementos claves de
la auditoria, es la siguiente:

» Una actividad independiente documentada;

» Que dispone de listas de verificacion y procedimientos escritos;

» Para verificar, mediante el examen y evaluacién de evidencias
objetivas;
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el AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

» Que se haya desarrollado, documentado e implementado de
manera efectiva los elementos aplicables de un Sistema de
Calidad; de acuerdo con requisitos especificados.

Esta verificacion se lleva a cabo fundamentalmente a través de la
obtencién de evidencias (registros, testimonios.....) que permiten al
auditor llegara conclusiones sobre el grado de implantaciéon y de
eficacia de las actividades planificadas por la Organizacién, Area,
Proceso o Departamento auditado.

2. TIPOS DE AUDITORIA

Es necesario distinguir entre tres tipos de auditorias:

> DE PRIMERA PARTE
[> DE SEGUNDA PARTE
> DE TERCERA PARTE

Esta clasificacion de auditorias esta basada en la consideracion de
tres aspectos:

- Objeto de la auditoria.
- Criterio de la auditoria
- Alcance de la auditoria.

El objeto de una auditoria esta asociado a la razén que justifica la
realizacién de la misma, por ejemplo, evaluar a un proveedor o
verificar la implantacién en un area de la organizacién de un
procedimiento.

El alcance de una auditoria se define como las actividades a auditar
dentro del area, proceso u organizacion considerada.

El criterio de una auditoria es el referencial frente al cual se lleva a

cabo la auditoria, por ejemplo procedimientos definidos, diagramas de
flujos, normas o reglamentos.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

ALCANCE DE LAS AUDITORIAS

Auditoria de primera parte (Auditoria Interna)

Definicion

La auditoria realizada por la organizacion a sus propios sistemas y
procedimientos.

Obijeto

Asegurar el mantenimiento y desarrollo del sistema de calidad,
verificando la eficacia de las acciones planificadas.

Alcance

Actividades desarrolladas en el area, proceso o departamento
auditado que esten relaciondas con el objeto de la auditoria.

Criterio
Documentacion de referencia donde la organizacién planifica las
actividades a desarrollar en el area, proceso o departamento a

auditar. En algunos casos esta planificacion puede no estar
documentada, aunque siempre debera existir dicha planificacion.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

Auditoria de segunda parte (Auditoria Externa)
Definicion

La auditoria realizada por la organizacion a sus proveedores y
subcontratistas.

Objeto

Determinar la adecuacion de los proveedores.
Evaluar la calidad de los proveedores/subcontratistas.

Alcance

Actividades desarrolladas por el proveedor para garantizar el
cumplimiento de las especificaciones que la organizacion cliente ha
indentificado como necesarias para la materia prima o servicio que
va a subcontratar..

Criterio

El criterio de las auditorias de segunda parte viene definido por las
especificaciones identificadas para la materia prima o servicio a
suvbcontratar.

Auditoria de tercera parte (Auditoria Externa)
Definicion

Una evaluacidon realizada por un organismo que es comercial y
contractualmente independiente de la organizacion, sus proveedores
y sus clientes. Generalmente, una evaluaciéon realizada por un
organismo de certificacion de acuerdo con una norma de sistema de
gestion de calidad, a fin de expedir un certificado de cumplimiento de
los requisitos definidos en dicha norma.

Objeto

Determinar que el sistema de calidad de una organizacién ha sido
documentado e implementado de acuerdo con una norma
especificada.

Pag.4 /42



AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

Alcance

Actividades y procesos descritos en el sistema de calidad
implantado.

Criterio

Los requisitos establecidos en la norma de referencia.

3. FASES DE UNA AUDITORIA
< Planificacion
< Preparacion
< Ejecucion
< Informe y seguimiento

En capitulos sucesivos desarrollaremos estos conceptos.

Recordar :

"Una planificacion y preparacion adecuadas evitan una ejecucion
deficiente".
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el AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

TEMA 2

PLANIFICACION DE LA AUDITORIA

1. INTRODUCCION

Para realizar una auditoria eficaz del sistema de calidad, es
imperativo que se lleven a cabo las actividades preliminares
adecuadas. Estas consisten en:

> Planificacion,
[ Preparacion.

La planificacion y la preparacion son actividades distintas. Este tema
trata de la planificacion de las auditorias. El tema siguiente considera
los pasos que deben realizarse con el fin de prepararse para una
auditoria. A fin de garantizar la eficacia de las auditorias a llevar a
cabo se deben desarrollar todas y cada una de las actividades
citadas.

2. PLANIFICACION

Al planificar un conjunto de auditorias en una organizacién, se debe
determinar lo siguiente:

# Frecuencia/programa. En este punto es necesario
identificar las auditorias a llevar a cabo en la organizacion,
en un determinado periodo de tiempo determinado; asi
como su distribucién en dicho periodo.

La distribucién temporal de las auditorias a llevar a cabo
dependera de los tipos de auditoria a considerar, de su
Alcance (numero y tipo de actividades a auditar), de la
ubcacion de los emplazamientos de auditar y de la
disponibilidad de auditores para llevar a cabo dichas
auditorias.

# Responsabilidad. Definicion de los equipos auditores. La
composicién del equipo auditor dependera asimismo del
alcance de la auditoria (tipo y numero de actividades a
auditar) y de las caracteristicas especiales que pueda tener
la auditoria en cuestién, como puede ser el idioma.

# Criterios. Para cada una de las auditorias planificadas es

necesario determinar el referencial que el equipo auditor va
a utilizar a lo largo de la auditoria, para verificar si las
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

actividades planificadas por la organizacién se estan
llevanso a cabo y si éstas son eficaces.

# Alcance. Para cada auditoria la organizacion debe
determinar las actividades a auditar.

# Duracion. La duracion de una auditorai vendra dada por el
alcance de la misma.

Planificacion de auditorias de primera parte (internas)

La Frecuencia/Programa se basa en:

> Auditorias anteriores de la misma Area, proceso 0
departamento.

Estado critico, complejidad.
Cambios introducidos en los procesos o actividades a auditar,

etc.

La identificacion de estos aspectos permite la definicion de un
PROGRAMA DE AUDITORIA, que incluye los siguientes aspectos:

Responsabilidad : auditor "cualificado”

Criterio :

Alcance :

Duracién:

Documentacién desarrollada por la organizacion para
planificar las actividades a desarrollar en el area,
proceso o departamento a auditar.

Actividades a auditar en el area, proceso o
departamento.

Variable, en funcién del alcance considerado.

Planificacion de Auditorias de Segunda Parte (Evaluacion de
proveedores).

En este caso, el programa de la auditoria incluira, como minimo:

- Responsabilidad : auditor "cualificado"

Criterio :

Alcance :

Requisitos a cumplir por el producto o servicio a
. subcontratar.

Actividades realizadas por el proveedor para

garantizar el cumplimiento de los requisitos exigidos al
producto o servicio subcontratado.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

- Duraciéon: Variable, en funcion del alcance considerado.

Planificacion de auditorias de tercera parte (Certificacion de
sistemas de Gestion de Calidad).

Auditoria cuyo objeto es la certificacion de un sistema de gestion de
calidad, por una Entidad de Certificacion.

El programa de la auditoria vendra definido por la Entidad de
certificacion, en funcion del alcance del sistema a auditar y del tamario
de la Organizacion.

Responsabilidad : Equipo auditor definido por la Entidad de
Certificacion, contando en el mismo con un
Auditor Jefe y, al menos, un auditor “experto”
en el sector en el que se encuentre la
empresa a auditar.

Criterio :  Requisitos que apliquen de la Norma UNE-ENE ISO
9001, utilizada como referente del sistema de gestion
de calidad implantado, y requisitos legales que
apliquen al servicio o producto generado por la
Organizacién a partir de las actividades incluidas en el
sistema de calidad.

Alcance : Actividades incluidas en los procesos identificados por
la organizacion en el sistema de gestién de calidad
implantado.

Duraciéon: Variable, en funcion del alcance considerado.

Otras actividades de la planificacion a considerar:

A la hora de planificar las auditorias a llevar a cabo, las organizacién
deberan considerar también los siguientes aspectos:

» Revisidon periédica del programa (auditorias de 12 y 22 Parte);
sobre todo en el caso de las auditorias de primera parte, a fin
de cumplir con el requisto de la Norma relacionado con la
necesidad de considerar en el programa la importancia de los
procesos a auditar y los resultados de auditorias anteriores.

» Revisién de contratos, normas, requisitos reglamentarios.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

Obtener informacioén detallada de la organizacion, en el caso
de las auditorias de tercera parte, para garantizar la correcta
composicién del equipo auditor y la asignacion de tiempos
para llevar a cabo la auditoria.

Considerar la existencia de varias ubicaciones.
Establecer costos y tiempos.

Realizar visita de pre-auditoria, cuando asi lo solicite la
empresa.

Determinar registros de auditorias de calidad anteriores, afin
de usarlos como informacién de entrada en la preparacion de
la auditoria siguiente.

Independencia de los auditores, respecto al trabajo a auditar,
a fin de garantizar su objetividad.

Definirprocedimientos  escritos para la  planificacion,
preparacion y ejecucion de la auditoria, a fin de garantizar su
eficacia.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

TEMA 3

PREPARACION DE LA AUDITORIA

1. PREPARANDOSE PARA LA AUDITORIA

Una vez que la auditoria ha sido asignada a un equipo auditor, éste
debe preparar la auditoria. En esta fase el equipo auditor incluira lo
siguiente:

(a)

(b)

(d)

(d)

()

(f)

Obtener informacion adecuada sobre el propésito y alcance de
la auditoria.

Obtener y evaluar la ultima documentacion aplicable de acuerdo
con los criterios establecidos (es decir, la revision de la
documentacién o "estudio de oficina"). La evaluacién de la
documentacion se hace verificando que ésta es conforme con el
referencial utilizado para su desarrollo. En el caso de un sistema
de calidad desarrollado segun los criterios de ISO 9001, la
evaluacion de la documentacion consistira en verificar que ésta
se adecua a los requisitos establecidos en ISO 9001 para cada
una de las Areas, procesos o departamentos objetos de la
auditoria.

Informar de los resultados a la persona responsable. En esta
etapa, generalmente se concreta la(s) fecha(s) de la auditoria in
situ.

Planificar el desplazamiento y la estancia, en caso de ser
necesario..

Revisar los registros de auditorias anteriores, cuando sea
aplicable.

Elaborar el itinerario de la auditoria in situ, segun sea
necesario.

Elaborar la lista de verificacion en base al criterio de la

auditoria (Documentacion que aplique al area, proceso o
departamento a auditar).
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

2. LISTA DE VERIFICACION (CHECKLIST) DE AUDITORIA

La lista de verificacion es una ayuda valiosa para auditar y se utiliza
como

» documento de trabajo, para recoger la informacion que
suministra el auditado, a lo largo de la auditoria “in situ”.

» un registro, que evidencia que la auditoria se ha llevado a
cabo.

La preparaciéon de una lista de verificacion también es un proceso de
analisis util durante el estudio de oficina, ya que permite conocer mas
profundamente el area, proceso o departamento a auditar, a traves de
la documentacion que le aplica.

El propdsito de una lista de verificacion es asegurar que se cumplan
los objetivos y el alcance de la auditoria y que se concluya la totalidad
de la misma. La lista de verificacion permite, en funcion de su grado
de cumplimentacion, conocer el grado de ejecucion de la auditoria
que se esta desarrollando y controlar mejor los tiempos disponibles
para su terminacion.

La lista de verificacion sirve como guia para el auditor. Es la principal
herramienta del auditor para realizar con éxito la auditoria.

Las listas de verificacion permiten al auditor “controlar” la auditoria v,
sobre todo en el caso de las primeras auditorias, dan seguridad al
auditor al garantizarle que en cualquier momento pueden recurrir a
ellas para identificar una pregunta y evitar la sensacion de “quedarse
en blanco”, sin saber qué preguntar.

En cualquier caso, el uso de las listas de verificacion también tiene
sus inconvenientes:

- En algunos casos, su uso estricto impide identificar
actividades que se lleven a cabo por el auditado y no estén
incluidas en la documentacidn evaluada. Este
desconocimiento impedira asimismo que sean auditadas
todas las actividades a lo largo de la auditoria.

- La utilizaciéon directa de las preguntas de la lista de
chequeo (preguntas cerradas) introduce rigidez a la
auditoria. En un ambiente tenso el auditado no se siente
comodo y posiblemente el auditor pierda informacién que,
en una situacion de mayor naturalidad, habria podido
obtener.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

Al elaborar la lista de verificacion, el auditor debe considerar :
* |os procesos que se llevan a cabo.
* |los procedimientos pertinentes.
* |os documentos y registros que se utilizan.

* |os requisitos de la Norma.

La complejidad o el detalle de una lista de verificacién dependera de
la experiencia del auditor.

A continuacién se incluye un ejemplo de una lista de verificacion
preparada para una auditoria de un area de compras, en una
empresa.

La lista de verificacion incluye alguna de las preguntas para las que el
auditor deberia obtener respuesta.

En la primera columna (item) la lista incluye una referencia al
requisito, capitulo o apartado del procedimiento, al que hace
referencia la pregunta, a fin de que, si fuera necesario, el auditor
pudiera consultar el documento original rapidamente.

En la segunda columna (requisito) se incluye la pregunta a la que el
auditor desea obtener respuesta. Se puede observar que todas las
preguntas se escriben con una estructura cerrada (la respuesta a
estas preguntas es siempre “si” 0 “no”).

El auditor lo que busca en todo momento son evidencias de que el
auditado cumple con aquello que ha planificado en su documentaciéon
o procedimiento de referencia. Una vez que el auditor, ante las
respuestas del auditado, llega a la conclusién de que el requisito en
cuestion se cumple, en la tercera columna (conformidad de actividad)
pondra un “si”; si la conclusion es que el requisito no se cumple, el
auditor pondra un “no” en la citada columna.

Para ello el auditor formula siempre preguntas abiertas, preguntas

que empiezan por “qué....", “cuando....”, “dénde.....", “como.....",

“‘quién...... , a fin de que el auditado se vea forzado a emitir
respuestas complejas.

De este modo el auditor obtiene una mayor cantidad de informacion

que si el auditado respondiera a preguntas cerradas con lacénicos
I[SIVIJ 0 {INOH‘
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

En la ultima columna (comentarios / observaciones) el auditor incluye
aquellas evidencias (datos concretos) que le permiten concluir si el
requisito se cumple o no se cumple.

Es necesario recordar que el “si” o “no” que el auditor incluye en la
tercera columna nunca es la respuesta del auditado, sino el grado de
convencimiento del auditor sobre si el auditado cumple o no el
requisito previamente planificado.

En resumen, el auditor escribe preguntas cerradas en la lista de
verificacion a las que quiere obtener respuesta, pero nunca formula
estas preguntas directamente al auditado a fin de evitar introducir
rigidez en la auditoria.

Las preguntas que formula el auditor al auditado son siempre
preguntas abiertas que obligan a éste a emitir respuestas complejas,
que permiten al auditor profundizar en el requisito que esté auditando,
hasta llegar al convencimiento suficiente sobre si el auditado cumple o
no dicho requisito.

Audit.n®: Checklist Procedimiento:

Fecha: Hoja N° de

Pto. Comentarios/
Requisito Cumple

No. SilNo/N.A. Notas

I
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

EJEMPLO DE UNA LISTA DE VERIFICACION PARA AUDITORIA

Procedimiento:

Auditoria interna N° ; 1

Fecha: 10/02/05

Compras (QP 3. revisién 3

Hoja N°: 1de1

Conformidad de

[tem Requisito Activi Comentarios/
ctividad Observaciones
(Responder si / no
/ no aplicable)

742 | ;Todas las oOrdenes de
compra han sido verificadas vy Si Se verificaron las
autorizadas por el Director ordenes de la 1230 a
Gerente o Gerente Técnico? 1250
¢, Se encuentra disponible en la Si Vista

7.4.1 | Administracion una Lista
actualizada de Proveedores
Aprobados?

742 | ;Todas las solicitudes de Las n® 1234 y 2235 no
compras tienen los datos No muestran ni precios ni
completos? fechas de entrega
¢ Se han registrado todos los

7.4.1 | detalles en los Formatos de Si Se han verificado los

Registro de Proveedores?

registros de los
proveedores:

“Tomas Martinez,
SA’

“Repuest. Lopez, S.L."
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

3. ITINERARIO (PLAN DE AUDITORIA)

En algunos casos en los que la complejidad de la auditoria asi lo
exija, el equipo auditor prepara un itinerario.

El itinerario, o plan de auditoria, incluye:
- Las areas, procesos o departamentos a auditar.

- Los requisitos a auditar (criterio) en cada una de las areas,
procesos o departamentos.

- Las personas que deben estar disponibles en cada area,
proceso o departamento a auditar.

- El horario previsto, a fin de que el responsable del area,
proceso o departamento sepa en qué momento debe estar
disponible.

El plan de auditoria es de gran utilidad ya que permite al responsable
del area, departamento o proceso a auditar conocer cual sera la
secuencia de la auditoria, los requisitos a auditar y el horario previsto.

El plan de auditoria es, asimismo, muy util al auditor al permitirie
organizar el tiempo del que dispondra para la auditoria de cada uno
de los requisitos que formen parte del criterio de la auditoria. En los
anexos del presente capitulo se incluye un ejemplo de un itinerario.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

TEMA 4

REALIZACION DE LA AUDITORIA

1. EL PROCESO DE LA AUDITORIA

El proceso de auditoria “in-situ” consta de varias fases:

Reunién de apertura
Realizacion de la auditoria real
Revision por los auditores

Reunion de cierre

X X X X X

Seguimiento, si es necesario
Reunién de apertura.
La reuniéon de apertura es el primer paso en el proceso de auditoria in
situ. En el caso de una auditoria de primera parte esta reunion tiene
un caracter mas informal que en una auditoria de segunda o tercera
parte, pero en cualquier caso, la reunién de apertura prepara el
camino para:
* una buena comunicacion.
% cooperacion por parte del auditado
* franqueza en las respuestas.

En la reunion de apertura hay que considerar en la agenda del Auditor
jefe los siguientes:

& Presentacion

& Lista de asistencia

& Registro del auditor y procedimiento de reclamaciones
& Objeto de la auditoria

& Criterio de la auditoria (Normativa aplicable)

& Alcance de la auditoria
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L 3L AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

% Informe sobre el estudio de oficina
& Explicacion del método/muestro

& Explicacion de la documentacion de las posibles desviaciones (no
conformidades) y su clasificacion

& Confidencialidad

& Confirmacion del Programalitinerario

& Solicitud de una Sala de reunién para el equipo auditor.
& Infraestructura (comida, desplazamientos...... )
%Acompaﬁantes

& Reunion de cierreffinal

& Tipo de informe y seguimiento

& Visita breve a las instalaciones
Esta lista no es ni prescriptiva ni exhaustiva, aunque si es
conveniente contemplar todos los puntos descritos en la misma, con
mayor o menor profundidad.

El auditor Jefe es el responsable de llevar a cabo una reunién de
apertura breve y concisa, manteniendo el control de [a misma.

Como ya se ha indicado, en el caso de auditorias de primera partes,
la reunidén de apertura no tiene porque mantener el mismo formalismo
que en el resto de auditorias, aunque si es necesario garantizar que
los auditados conocen la sistematica a seguir, a fin de garantizar la
eficacia de esta actividad.

Propésito de la Auditoria.

Antes de describir los métodos y técnicas de auditoria, debemos
considerar los propositos generales del proceso en si mismo.

Estos consisten en verificar que el sistema de calidad:

% Existe y es completo.
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& Funciona correctamente.
& Es eficaz, aporta valor a la Organizacion.

Para cumplir con estos propoésitos, es necesario obtener informacion
sobre lo siguiente:

X personas

% procesos

4 equipos/herramientas/materiales

Y documentacion
La informacién asi obtenida es posteriormente revisada y verificada a
fin de identificar las evidencias que puedan ser utilizadas por el
auditor.
Las evidencias asi obtenidas son evaluadas por el auditor frente a los
criterios de la auditoria, a fin de utilizar solo aquellas que estan

relacionadas con el criterio definido inicialmente.

Las evidencias asi obtenidas, aquellas que estan relacionadas con el
criterio de la auditoria, se denominan hallazgos.

Estos hallazgos son los utilizados finalmente por el auditor para, a

partir de su revision, llegar a conclusiones sobre el grado de
implantacion de las actividades planificadas y su eficacia.
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VERIFICACION DE LA INFORMACION

CONCLUSIONES

| ’_-_“‘
REVISION
EVALUACION CONTRA p| HALLAZGOS “mﬁ?ms
CRITERIOS CONFORMIDAD
' : VERIFICACION Jl > EVID EN CIAS

l REVISION Y SELECCION » INFORMACION

PERSONAL
EVOLUCION DE LOS PROCESOS
EQUIPOS / HERRAMIENTAS / MATERIAL FUENTES DE
DOCUMENTACION INFORMA CION

2. REALIZANDO LA AUDITORIA (AUDITORIA “IN SITU”).

Para garantizar el éxito de una auditoria, el auditor no debe olvidar
que fundamentalmente una auditoria no es ni mas ni menos que un
proceso de comunicacion en el que hay un emisor, un receptor y un
mensaje que transmitir.

Cuanto mas adecuado sea el ambiente creado, mas objetiva y
facilmente se transmitira el mensaje. Para ello, el auditor debe adoptar
una actitud positiva, profesional y constructiva. De acuerdo con esto,

el auditor también debe fratar de obtener una actitud cooperativa,
franca y honesta por parte del auditado.

Para lograr los objetivos de la auditoria “in situ” y obtener la mayor y
mas objetivo cantidad de informacioén por parte del auditado, el auditor
debe:

© Reunirse primero con el responsable del area.

© Hablar siempre con los que realizan la tarea, ya que son ellos
quienes mejor conocen las actividades que llevan a cabo.

© Explicar siempre el propésito de la visita.

© Ser tranquilo, educado y transmitir confianza.
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© Nunca hablar con altivez, ni actuar con suficiencia.
© Hablar de forma clara y cuidadosa, utilizando un lenguaje y

una terminologia que sea comprendida por su interlocutor.

El auditor debe utilizar sus cinco sentidos al realizar la auditoria. Debe
examinar evidencias objetivas y hacer preguntas abiertas. Debe
remitirse a sus listas de verificacion y tomar notas. Si descubriera una
deficiencia, debe considerar el impacto total del problema y las
condiciones fisicas reales del area o procesos auditados.

Las evidencias incluiran:
= Documentos, registros.
= Evidencias fisicas.
= Testimonios suministrados por el auditado.

= Condiciones ambientales (cuando sea aplicable).

El auditor debe buscar una aclaracién completa de la informacion vy,
en particular, la exactitud de los datos. Verificar siempre las firmas en
los documentos. Si un documento esta incompleto, entonces verificar
otros por muestreo para establecer la extension de la no conformidad.

Técnicas para hacer preguntas.

La auditoria “in situ” de basa en el desarrollo por parte del auditor de
herramientas tales como:

- INDAGACION. Herramienta basada en la formulacién de
preguntas, habitualmente abiertas, que permiten al auditor
obtener informacién por parte del auditado de las
actividades que se llevan a cabo en le area, proceso o
departamento.

Las preguntas abiertas son aquellas, como se indicaba en
capitulos anteriores que comienzan con:
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< POR QUE
< QUIEN

El auditor debe hacer preguntas abiertas eficaces. Aquellas
preguntas que invitan a una respuesta de si/no terminaran
la conversacion. Aun asi, en la auditoria puede haber
ocasiones en las que se requiera este tipo de respuesta.

La principal tarea de auditor es obtener el maximo de
informacién. Una pregunta como: “;Dénde guarda su copia
de la lista de proveedores seleccionados?”, obtiene una
respuesta: “En el archivo”. Esto demuestra que el auditado
sabe que deberia tenerla y sabe donde esta.

Un auditor podria preguntar a una persona “;Ha sido Vd.
entrenado para el trabajo que realiza?”, esta pregunta es
insuficiente.- Mejor preguntar “;de qué manera ha sido Vd.
entrenado para esto?” o “4Qué tipo de formacion ha
recibido usted?”. La respuesta siempre contendra una
mayor cantidad de informacién en el segundo caso que en
el primero.

Una pregunta tal como “;Donde se guarda cuando no se
utiliza?”, se refiere al almacenamiento y archivo.
Ilgualmente, una pregunta como “¢Qué hace Vd. con los
documentos y productos cuando la inspeccion ha
terminado?”, estimulara una respuesta que proporcionara
informacion sobre el flujo de la documentacion.

Un meétodo alternativo para hacer preguntas que también
animara al auditado a hablar y a presentar evidencias
objetivas es “muéstreme” ,por ejemplo,: "Muéstreme su lista
de proveedores seleccionados”

Algunos ejemplos mas :

Muestreme lo que Vd. hace

¢, Dénde se guarda esto?

¢, Cuando lo haria VVd.?

¢, Qué sucede después de terminar esto?
¢ Quién hara esto?

(ORONORONO]

Elegir cuidadosamente sus frases ayudara a obtener
informacién y mantener una conversacion fluida.
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Evitar las “preguntas dirigidas” , es decir, preguntas que
sugieren la respuesta deseada. Este tipo de preguntas son
muy faciles de hacer:

Por ejemplo: “Veo que una vez que ha terminado su trabajo
Vd. archiva el registro en el lugar correspondiente,
¢no es eso?”

Esta pregunta sélo consigue un si, un no, o un movimiento
de cabeza, por lo que la respuesta suministra poca
informacion.

OBSERVACION, del auditado durante la realizacion de sus
actividades. Esta técnica de auditoria permite verificar
aquellos que el auditado previamente a contado, o aquello
que la organizacién a planificado, como una actividad a
realizar en el area o proceso que se esta auditando.

RASTREO. Esta técnica consiste en hacer un seguimiento
de las actividades secuenciadas que generan finalmente un
registro determinado. Es posible hacer un seguimiento en
el sentido natural de realizacibn de las actividades
secuenciadas, o bien, a partir de un determinado registro ir
‘aguas arriba” siguiendo inversamente, las actividades
secuenciadas que generaron dicho registro.

EXPLORACION. En este caso el auditor verifica la
existencia de determinados registros que, segln tiene
establecida la organizacién, son la evidencia de que
determinadas actividades planificadas, para el area o
proceso auditado, se han llevado a cabo, segun lo previsto.
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TECNICAS DE AUDITORIA.

Herramientas del auditor para obtener las evidencias objetivas necesarias:

INDAGACION =

OBSERVACION ==

EXPLORACION =

RASTREO =y

Preguntar.
... del auditado en sus tareas.

Tomar una serie de registros para ver el grado
de cumplimiento del procedimiento.

Tomar uno o varios casos reales y reconstruir
las etapas por las que ha pasado (Trazabilidad...)

En cualquier caso, las no conformidades deben investigarse para saber si so
casos aislados o practica habitual. j

3. CONTROL DE LA AUDITORIA

A fin de garantizar un adecuado control de la auditoria, el auditor:

NO DEBE:

DEBE :

Dejar que el auditado le desvie del objeto de la

auditoria.

X XK K

=

é!.

Estar
sobre:

Dejarse influenciar o enganar.
“ahogarse”........ Quedarse sin preguntas.
Permitir que el auditado marque el ritmo de la auditoria.

Hacer suposiciones o presunciones ante el auditado.

preparado. Tener conocimientos adecuados

(e}

Técnicas de auditorias.

Gestion de calidad.

Aspectos especificos del sector industrial de
la Organizacion, area o proceso, que se esta
auditando.

Conocimientos de la legislaciéon vy
reglamentacion que aplique a las actividades
objeto de la auditorai.
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% Ser puntual.

@

& & & &

%

Inistir para que respondan las personas a las que se ha
preguntado.

Hablar lo menos posible.

Evitar malentendidos.

Hacer preguntas claras y concisas.
Ser educado y tranquilo.

Felicitar(cuando proceda).

El auditor debe estar preparado y conocer los diferentes perfiles de
auditados y situaciones que pueden presentarse durante el curso de
la auditoria, y como tratar con cada uno de ellos.

Por ejemplo:

©

9]

)
c.l
.

]
=/

e

[ )

v

Auditados agresivos.
Auditados timidos.
Personas ausentes.
Documentos extraviados.

Muestras preparadas con anticipacion ( siempre elijalas
Vd.).

Chantajes emocionales.

Casos especiales.

Cuando se enfrente a estas situaciones, el auditor debe actuar con
decisién, profesionalidad e imparcialidad, teniendo en cuenta siempre
los objetivos y el propésito de la auditoria.
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TEMA 5

REVISION DE LA AUDITORIA

1. REUNION DE REVISION
Una vez que se ha completado la auditoria, el auditor/equipo debe
hacer una revision privada de los hallazgos. También pueden ser
necesarias revisiones intermedias o al término de cada uno de los
dias de la auditoria.
Esta revision incluira:

» Revision de las listas de verificacion.

¢ Un estudio de las notas y comparacion de las mismas
(con el equipo).

e Enumeracion de las no conformidades.

Los incumplimientos.

Se denomina incumplimiento a:

® Una deficiencia
. ® Un hallazgo o
® Una no conformidad.

ISO 9000 define una no conformidad como: "Incumplimiento de un
requisito especificado”.

Nota: "La definicion comprende las desviaciones o la ausencia de
una o mas caracteristicas de calidad (incluyendo las
caracteristicas de seguridad de funcionamiento) o
elementos del sistema de calidad en relacidon con los
requisitos especificados".
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Considerando este punto de vista, una no conformidad puede ser:
v" No cumplir con la norma aplicable a la organizacién.

v" No implementar el manual de calidad, procedimientos u otros
requisitos documentados especificados por la organizacion.

v No implementar un cddigo de practica, una reglamentacion,
un contrato, etc.

Si no existe requisito especificado incumplido no existirda no
conformidad. Lo que un auditor piense que se deberia de hacer no es
nunca un requisito especificado, es simplemente una opinién.

Solamente con evidencias objetivas, consistentes, reproducibles y
relacionadas con el criterio de la auditoria, el auditor puede llegara a
conclusiones sobre cumplimiento o incumplimiento de determinada
actividad planificada.

Redaccion de las Declaraciones de no conformidad.

Algunas organizaciones insisten en que sean redactadas
inmediatamente y que se obtenga la firma del representante de la
compania. Sin embargo, un auditor debe asegurar que se reunan
todas las evidencias pertinentes, antes de redactar una no
conformidad.

La mejor practica es:

& Describir verbalmente los hechos y acordar la naturaleza
de la no conformidad con el auditado.

< Tomar notas y consultarlas después, para hacer la
declaracion de no conformidad

< Hacer un borrador de las no conformidades al término del

dia y luego concretarlas en la revision privada, con el resto
del equipo auditor.

Pag.26 /42



AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

2. DECLARACION DE HALLAZGOS
La declaracion de un hallazgo debe incluir:
() Descripcién del imcumplimiento.

() Ejemplos de evidencias objetivas que refrendan el
incumplimiento identificado.

0 Re_asumen del requisito incumplido o referencia al
mismo.
El documento en el cual se registre la declaracion, incluira asimismo:
+ El procedimiento aplicable y su numero de revision.
+ El area/departamento o funcién
4+ La norma de referencia y el nimero de clausula

incumplida.

Ejemplo de Declaracion de No Conformidad

Norma: ISO 9001:2000
(Capitulo 7.4.1 Evaluacion de Proveedores)

Procedimiento: QP6 Revision 2
Area: Departamento de Compras

Incumplimiento: Se han encontrado proveedores no
sujetos a evaluacion previa.

Evidencias: No se encuentran registros de evaluaciéon
de Talleres Marcelino, S.A. ni de Almacenes Navarro,
S.A.

Requisito:Los proveedores de la organizacifion deben
estar evaluados previamente a la realizacion de
cualaquier compra de suministro, de acuerdo con el
Procedimiento QP6, en Revision 2.
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3. SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA (SAC)

Algunas entidades de certificacion utilizan formatos para la
documentacion de las no conformidades detectadas en las auditorias
de trercera parte. En el caso de SGS el formato se incluye como
anexo a esta documentacion.

Se usa para describir la no conformidad y solicitar una accion
correctiva, de ahi su nombre (SAC). También se le conoce como
Informe de No Conformidad, aviso de No Conformidad, etc.

Es presentada, después de una cuidadosa consideracion durante la
revision privada de los auditores antes de la reunién de cierre con la
organizaciéon auditada.

La solicitud de accién correctora también indica el nivel o clasificacion
de la no conformidad.

Clasificacion de las SAC’s

Las no conformidades detectadas en una auditoria pueden ser
clasificadas en funcién de su gravedad. En el caso de auditorias de
primera parte esta clasificacion tiene poco sentido ya que lo que el
area o departamento auditado debe hacer es corregir lo mas
rapidamente posible la situacion no conforme y determinar las causas,
a fin de actuar sobre ellas y evitar que la no conformidad vuelva a
producirse.

En cualquer caso, si se decide llevar a cabo esta clasificacion, lo mas
habitual es separar las no conformidades en:

MAYOR
MENOR

- SAC MAYOR
Una SAC es de caracter mayor cuando:
a) Hay un fallo total de cumplimiento de actividades
planificadas en alglin procedimiento o instruccion de
trabajo critico para la calidad del producto, o en el

funcionamiento del Sistema de Calidad de la
organizacion.
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b) No se ha documentado alguno de Ilos
procedimientos exigidos por la Norma aplicable en el
Sistema de Calidad de la organizacion;

c) Hay varias faltas menores en el procedimiento, que
al sumarlas, sugieren en forma colectiva un fallo total
o importante en alguno de los procedimientos;

d) A lo largo de la auditoria se detecta un riesgo
evidente para la calidad del producto o servicio.

e) En el caso de auditorias de tercera parte, se
documenta una SAC mayor cuando no se ha
cerradao una SAC menor de la auditoria de
certificacion llevada a cabo el afo anterior.

- SAC MENOR

Un SAC se caracteriza como menor cuando en el proceso
de auditoria se ha identificado un incumplimiento puntual de
un procedimiento o instruccion de ftrabajo, o en el
funcionamiento del Sistema de Calidad de la organizacion.

En el caso de las auditorias de tercera parte:

- Una SAC mayor impide, hasta que no haya sido resuelta, la
recomendacion del equipo auditor para la emision del
certificado que acredite que la organizacién ha implantado
un sistema de gestion de calidad, segin norma UNE-EN
ISO 9001:2000.

Para su solucion la entidad de certificacion establece un
plazo, entre dos y tres meses, para que la Organizacion
resuelva la SAC, debiendo verificar el equipo auditor que
realmente se han eliminado las causas que dieron lugar a
la SAC previamente a su cierre.

- Una SAC menor no impide la recomendaciéon de
certificacion, aunque la organizacion debe poner en
marcha, y verificar la eficacia, de acciones correctivas que
eliminen las causas de las no conformidades detectadas en
la auditoria, antes e la siguiente auditoria de la entidad de
certificacion (pasado un ano).
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En el caso de las auditorias de segunda parte:

- La clasificacion de las no conformidades en SAC mayores
o menores dependera de lo establecido por la organizacion
que solicita la auditoria para la evaluacién del proveedor.

En el caso de auditorias de primera parte:

- Como se ha indicado anteriormente, la clasificacion de no
conformidades no es necesaria para auditorias internas.
Las SACs tienen el objeto de ayudar a la direccion a
mejorar el sistema y, en este tipo de auditorias, estas no
conformidades pueden ser apoyadas con recomendaciones
para corregir y mejorar la situacién.

La clasificacion de las SAC'’s, en caso de que sea necesaria, se basa
en el buen juicio, la competencia y la experiencia del auditor.

Las no conformidades pueden ser agrupadas por funcion,
procedimiento o capitulo de la norma.

Observaciones.

Los hallazgos de la auditoria tambien pueden tomar la forma de
“Observaciones” o “Comentarios”.

En gran medida, las “Observaciones” son una parte del valor afiadido
de una auditoria. Las Observaciones normalmente son comentarios
del auditor antes situaciones vistas en la auditoria que, sin ser no
conformidades, pueden dar lugar a ellas en un futuro mas o menos
inmediato.

Las Observaciones se pueden definir como “comentarios que
indentifican oportunidades de mejora”, aunque el auditor debe evitar
en todo momento, sobre todo en las auditorias de segunda y tercera
parte caer en “recomendar determinadas formas de actuar a partir de
los comentarios emitidos”.

En resumen, las observaciones pueden incluir :

Buenas practicas que podrian beneficiar a otras areas de la
organizacion.

Puntos que preocupan, pero aun no lo suficiente para
documentarse como no conformidad.
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Deficiencias a las que el auditor ha otorgado “el beneficio de
la duda”.

Sugerencias de actuacion, solo en el caso de auditorias de
primera parte.

Las observaciones aportan al auditor un mecanismo flexible para
informar; aunque no tienen un caracte formal, pueden establecer la
diferencia entre un proceso negativo y uno positivo.

Puesto que algunas organizaciones encuentran un alto valor potencial
en las observaciones, éstas requieren que sean tenidas en cuenta de
modo similar a una SAC, revisando las acciones tomadas en la
siguiente auditoria.
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TEMA 6

INFORME DE AUDITORIA Y SEGUIMIENTO

1. REUNION DE CIERRE

Cuando la revision por parte del equipo auditor, se ha completado, el
auditor jefe presentara los hallazgos a la direccion en una “reunion de
cierre” . A esta reuniéon también se le llama:

® REUNION DE SALIDA
® REUNION FINAL

Para auditorias de primera parte (internas), puede ser una reunién
informal. También sera constructiva y estara dirigida a la mejora del
sistema, especialmente cuando el auditor y el auditado trabajan para
la misma organizacién y tienen los mismos objetivos. En estos casos
el auditor puede aportar su experiencia y conocimientos de oftras
areas de la organizacion a fin de ayudar al auditado a definir las
acciones correctivas que permitan eliminar las causas de las no
conformidades detectadas.

Para la reunién de cierre de una auditoria de segunda parte, se debe
tener mucho mas cuidado puesto que estan en juego contratos y los
informes pueden ser utilizades como una referencia futura. Es una
situacion delicada y el auditor debe estar preparado para afrontar
mayores discusiones de parte del auditado con respecto a los
hallazgos de la auditoria.

En el caso de una reunién de cierre de una auditoria de tercera parie
ésta es generalmente mas formal. El auditor debe ser consciente de
que la organizacion es el cliente y como tal esperara una presentacion
constructiva, detallada y comprensiva de los hallazgos.

Algunos auditores se limitan estrictamente a presentar los hallazgos y
las Solicitudes de Accién Correctiva. Otros los apoyaran con
comentarios y observaciones constructivos evitando en todo momento
lo que pueda interpretarse como "consultoria".

La agenda de la reunion de cierre variara de acuerdo con el tipo de
auditoria realizada, pero la siguiente lista, que no es ni exhaustiva ni
prescriptiva, incluye los puntos tipicos de esa agenda:

e Distribuir la lista de asistencia, como registro del
personal asistente a esta reunion.
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e Firma en el registro de auditores, como registro de la
presencia de los auditores en la auditoria.

¢ \olver a explicar el objeto y el alcance de la auditoria.

e Indicar la decisién y la conclusion.

¢ Explicar las SACs mayores y menores.

e Explicar la cumplimentacion del formato SAC.

e Obtener la firma del auditado en el registro de SAC.

e Explicar la importancia de la técnica de muestreo. Hay
que recordar al auditado que no se han revisado todos
los registros; la cantidad de registros revisados ha sido
la que el auditor ha considrado suficiente para llegar a
la conclusién tomada.

e Informar sobre las observaciones.

e [nsistir en la confidencialidad de la informacién obtenida
por el auditor, a lo largo de la auditoria.

» Explicar el informe y seguimiento.
¢ Dar las gracias al cliente.
e Felicitar cuando sea apropiado.
Durante la reunién de cierre, el auditor/a jefe del equipo debe:

4 Explicar todos los hallazgos y evidencias de forma
cuidadosa y precisa.

+ Estar preparado para sustentar y justificar los
hallazgos.

+ Evitar complicarse en argumentaciones.

+ Disculparse ante un error y modificar o retirar la
SAC si es necesario.

<+ Evitar dar consejos relacionados con las actividades
a llevar a cabo para definir las acciones correctivas
a llevar a cabo (recomendaciones de “consultoria”).
Los comentarios deben limitarse a hacer
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aclaraciones sobre los criterios de aceptacion/
requisitos.

Rechazar las "soluciones répidas” como solucién al
hallazgo. La direccién debe investigar vy tratar de
corregir la causa fundamental del problema. Una
vez definida la accion correctiva a llevar a cabo, ésta
debe ser ejecutada y la organizacién debe
establecer un plazo de tiempo para verificar la
eficacia de la accion.

En el caso de una auditoria de tercera parte, la secuencia de
actividades a realizar desde la identificacion de una no conformidad
(SAC) hasta su resolucién se resume en el cuadro siguiente:
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DETECTAR SAC EA.
ENTENDER LA SAC ORG
INVESTIGA PARA DETECTAR CAUSARAIZ “, . ORG
PROPQOSICION DE ACC. CORRECTIVA ORG
ENVIO PARA SU APROBACION ORG
EVALUACION PROPUESTA ACC. CORRECTIVA AJ.
COMUNICACION A ORGANIZACION Ad.
IMPLANTACION DE ACC. CORRECTIVA EN PLAZO ORG
VERIFICACION DEL RESULTADO > ORG
DOCUMENTACION DE CAMBIOS GENERADOS ORG
MAYOR METOR
L VERIFICACION EN PROX. AUDITORIA

COMUNICACION AE.A.
VERIFICACION DE LA EFICACIA DE
LA AA.CC.

CIERRE DE LA SAC

E.A.: Equipo auditor

ORG: Organizacion.

A.J.: Auditor Jefe.

AA.CC.: Accidén Correctiva.

El equipo auitor detecta la SAC y la documenta, informando de ella a
la Organizacion, ésta debe entender la SAC e idnetificar las causas
de la misma, a fin de definir las acciones correctivas oportunas que
eliminen dihcas causas e impidan que la no conformidad se produzca
de nuevo.

La acciéon correctiva es enviada al auditor jefe quien evalia su
idoneidad, en el caso de no considerarla adecuada lo hara saber a la
Organizacion para que ésta plantee una nueva.

En el caso de considerarla adecuada, o comunica a la Organizaciéon a
fin de que ésta proceda a su implantacion, en el plazo marcado. Una
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vez implantada la Organizacién verifica su eficacia para eliminar las
causas de la no conformidad detectada en la auditoria.

En caso de que no hay sido eficaz, es necesario iniciar de nuevo el
proceso, estudiando de nuevo las causas y definiendo una nueva
accion correctiva.

En caso de que se considere eficaz se procedera a documentar los
cambios, si procede y la organizacion lo comunicara al auditor jefe
para que éste, en el caso de ser una no conformidad de caracter
mayor, verifique la eficacia y proceda al cierre de la SAC y a la
recomendacion de la certificacion del sistema de calidad.

En el caso de que sea una SAC menor, ésta verificacion y cierre de la
SAC, se lleva a cabo en la siguiente auditoria de la entidad de
certificacion.

2. INFORME

Después de la auditoria y de la reunion de cierre, se debe elaborar un
informe escrito. Este debe ser conciso y facil de leer y no debera
haber nada que no se hubiera indicado en la reunién de cierre.

Dependiendo del tipo de auditoria, el informe incluira, segin sea
aplicable, los siguientes detalles:

£ Nombre de la organizacion;

25 Fecha(s) de auditoria;

&5 Lugar de la auditoria;

25 Norma de referencia del sistema de calidad implantado;
25 Miembros del equipo auditor;

2 SACs emitidas;

£5 Asistentes a las reuniones;

£5 Decision y conclusion;

&5 Lista de distribucion;

25 Anexos.

El informe no debe incluir:

* |nformacion confidencial proporcionada en entrevistas;

= Asuntos no planteados o discutidos en la reunioén de cierre;
= Opiniones subjetivas - solo hechos verificables;

= Declaraciones ambiguas;

» Palabras o frases antagénicas.
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TEMA 7

SELECCION DE AUDITORES Y RESPONSABILIDADES

1. CARACTERISTICAS PERSONALES

Al seleccionar auditores, las siguientes caracteristicas contribuyen a la
eficiencia y eficacia de la auditoria:

e

teeged

ERE LY

Diplomatico

De mente abierta

Fexible

Atodisciplinado

Imparcial

Honesto

Saber escuchar

Paciente

Claro

Capacidad para comunicarse
Tener interes

Sin temor a ser impopular

Las siguientes caracteristicas pueden tener un efecto negativo en la

auditoria:

NENNRNERNERARAEN

Discutidor

De mente cerrada
Indisciplinado
Obstinado

Ocioso

Deseoso de ser agradable
Timidez

Poco comunicativo
Impaciente

No profesional
Crédulo
Arrogancia
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2. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE EQUIPO AUDITOR

Si la auditoria va a ser realizada por un equipo, debera designarse un
“‘lefe de equipo” que esté a cargo de la realizacion de la auditoria.

Durante el proceso de auditoria, las responsabilidades del Auditor
Jefe son:

& Tomar las decisiones finales en todas las
fases de la auditoria;

25 Ayudar en la seleccion de los otros miembros
del equipo;

&5 Preparar el plan de auditoria;

&5 Representar al equipo auditor en las

reuniones de apertura y cierre;
& Presentar el informe de auditoria.

&5 Ser el interlocutor con el auditado.

Las responsabilidades de un Auditor son:

&5 Cumplir los requisitos de la auditoria;
&5 Comunicar y aclarar los requisitos de la auditoria;

& Planificar y realizar las tareas asignadas de manera eficaz y
eficiente;

2 Documentar las solicitudes de acciones correctivas, las
observaciones y evidencias objetivas;

£ Informar de los hallazgos de la auditoria;
< Verificar la eficacia de las acciones correctoras;
&5 Conservar y proteger los documentos;

&5 Cooperar con el Auditor Jefe y apoyarlo.
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3. ACTIVIDADES A LLEVAR A CABO POR LOS AUDITORES

El auditor Jefe debera:

Definir los requisitos para cada una de las tareas de la auditoria,
incluyendo los de cualificacion de los auditores.

Cumplir con los requisitos establecidos para la realizacion de
auditorias y otras exigencias.

= Preparar los documentos de trabajo, informar y dar las
instrucciones al equipo.

Revisar la documentacion para determinar su adecuacion.

Informar al auditado de las no conformidades de caracter mayor
inmediatamente.

Informar sobre cualquier impedimento serio encontrado durante
la auditoria

Los miembros del equipo deberan :

>

0 0 0 0o o0 o

Preparar y conocer la documentacion/materiales.

Estudiar/investigar tanto como les sea posible sobre el
auditado.

Permanecer dentro del alcance de la auditoria.
Practicar la objetividad.

Controlar la auditoria.

Aclarar cualquier malentendido.

Recabar analizar las evidencias objetivas relevantes.

Permanecer alerta ante las evidencias de problemas
existentes o potenciales.

Determinar si los documentos aplicables del sistema de
calidad son conocidos y comprendidos por el personal.

Actuar profesionalmente en todo momento.
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Los auditores no deberan :

VVLVLLVLLVLLVLOLO

Ser sarcasticos

Utilizar palabras incorrectas

Discutir la politica de la compafiia o asuntos personales
Ser negativos

Criticar

Beber antes de una entrevista

Discutir

Comparar a un auditado con otros

Al planificar y preparar una auditoria, el equipo auditor debe conocer:

= Los criterios de gestion de la calidad aplicables;

*

El contenido de los codigos, regulaciones y normas;

¥*

Las practicas de calidad de la industria/funcién que se
debe auditar;

*

Regulaciones legislativas y contractuales;

* Procesos utilizados por el auditado.

La falta de conocimiento de los procesos de la organizacién por parte
del equipo auditor debera ser compensada, caso de que asi ocurra,
incluyendo en el mismo especialistas en la materia.

4. BUENAS PRACTICAS EN LAS REUNIONES

En las reuniones los auditores deberan en todo momento ser
educados, profesionales y permanecer tranquilos

Deberan :

x
e

Presentarse ellos mismos

Asegurarse que la agenda es conocida y comprendida
Cumplir con la agenda

Mantener el control

Controlar y respetar los tiempos

Evitar las discusiones

Escuchar a los demas

Conservar los registros aplicables
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5. CERTIFICACION DE LOS AUDITORES

La certificacién del auditor en un medio para dar consistencia y
precision a la interpretacion de la norma por su parte. Asimismo
constotuye para la empresa auditada una garantia de profesionalidad
y objetividad en el proceso de la auditoria.

El propésito de los Registros de Auditores es:

o Contribuir a la efectividad del sistema de calidad.

o Proporcionar un mecanismo para la mejora continua
del sistema.

o Otorgar el nivel adecuado de los auditores.

Registros Nacionales e Internacionales
Ejemplos de estos organismos son:

¢ IRCA (Registro Internacional de Auditores Certificados) en el
Reino Unido. Reconocido a nivel internacional.

@ RAB (Consejo de Acreditacion de Organismos de Registro) en
Estados Unidos.

& QSA (Asociacion de Calidad de Australia) en Australia.
& CERPER (Certificacidn de personas) en Espana.
Esquema de certificacion para auditores

El esquema utilizado por el Registro Internacional de Auditores
Certificados (IRCA) establece tres tipos de Auditores:

o Auditor Provisional
o Auditor
o Auditor Jefe

Un Auditor Provisional es aquel que cumple todos los requisitos para
el registro, excepto la experiencia en auditorias.

Un Auditor es una persona que esta cualificada y autorizada para
realizar toda o parte de la auditoria de un sistema de calidad.

Un Auditor Jefe es aquel que esta cualificado y autorizado para dirigir
la auditoria de un sistema de calidad.
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Hay también registros para sectores especializados como pueden ser:
sistemas informaticos (TickIT), aerospacial, maritimo, farmacéutico y
gestion medioambiental.

Para mantener y gestionar el registro, el IRCA:

- Determina los requisitos para cada nivel de auditor
enfocandose a la formacion, trabajo y experiencia en
calidad y auditoria.

- Aprueba y certifica los cursos de formacién de
auditores.

- Mantiene registros del desarrollo profesional continuo
de los Auditores.

El sistema de registro del IRCA se describe en lineas generales en su
pagina web (www.irca.org)

Registro Internacional: IATCA
Debido a que los organismos de certificacion se han expandido
durante la ultima década, fue necesario que los auditores estén dentro

de un registro internacional reconocido.

La Asociacion de Auditores Internacionales y de Formacién para la
Certificacion (IATCA) se cred en julio de 1995 para este propésito.

El registro mediante el IATCA establece dos tipos de auditores:

v Auditor
v Auditor Senior

6. COMPETENCIA DE LOS AUDITORES
La norma ISO 19011 es una guia para auditar sistema de gestion de
calidad y/o ambientales en las que se determinan las caracteristicas y
competencias necesarias para un auditor.

Caracteristicas y competencias que ya han sido citadas en este ultimo
tema.
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Curso de Auditores de Sistemas de la Calidad
Volumen Il

PLAN GENERAL DE AUDITORIAS INTERNAS ANO:

AREA O LEMA ey | AUDITORES ALCANCE Y CRITERIO A

PREVISTA

PROCESO APLICAR

Actividades:
Documentos:

Actividades:
Documentos:

Actividades:
Documentes:

Actividades:
Documentos:

Actividades:

Documentos:

Actividades:

Documentos:

Actividades:
Documentos:

Actividades:
Documentos:

Actividades:
Documentos:

Actividades:
Documentos:

Actividades:
Documentos:

METODOLOGIA: Por muestreo

Aprobado Gerente: Comité de Calidad:
Fdo.: Fdo.:
Fecha: Fecha:

APENDICE 1
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Curso de Auditores de Sistemas de la Calidad

Volumen lli

DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL PROCESO DE AUDITORIA

Inicio de la = Definicin de los objetivos, aicance y criterios
S > « Detenminacnion de la factibilidad de la auditoria
auditoria - Establecer el equipo auditor
i » Contacio inicial con el auditado
Revision de la = Revisidn de aspsctos relevartes:
documentacion " sisternas de gestidn, documentacion,
regstros
s Determinacion de su adscuacion
v X a X airg
B Bndelas Plaﬂﬁca:i:l;las adividades d=
actividades de 2 = Asignacion de atreas &l eqipo
auditoria in-situ i s do la docs s
‘ de trabajo
» Conducdidn de la reunidn de apertura
Actividades de « Retmir y vexificer |2 informasion

auditoria in-situ

v

Informe

v

= |dentificar los hallazgos de la audtoria
= Comunicacion durate la auditoria
* Preparacian de |a reunion de cierre
» Condhiccian de la reunion de cierre

* Preparacion def informe de auditoria

de la auditoria

Auditoria
completa

v

= Informe de aprobacion y distribucion
* Retencidn de documentos

Seguimiento
de |2 auditoria

APENDICE 2
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Volumen lli

EJEMPLO DE ITINERARIO DE AUDITORIA

Concesionario La Oruga, S.L.

Miercoles 14 y Jueves 15 de Abril, 2005.

DIA 1
PJC RDM
09 :15 Reunién de Apertura
Visita a las instalaciones
10 :00 Venta de vehiculos nuevos Recepcidn de vehiculos ligeros
Ventas de flota Mantenimiento de vehiculos ligeros
Venta de vehiculos comerciales
Venta de vehiculos usados
13 :00 Comida
14 :00 Reparacion de vehiculos Recepecion de vehiculos comerciales
Calibracion Mantenimiento de vehiculos comerciales
16 :45 Final del dia 1

APENDICE 3
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Volumen lll
(Continuacion)
Concesionario La Oruga, S.L.
Miercoles 14 y Jueves 15 de Abril, 2005.
DIA 2
PJC RDM
09 :15 Departamento de recambios Area de servicio
Compras
13:00 Comida
14 :00 Quejas de los clientes Formacion
Auditorias Internas Registros de |a Calidad
Revision por la Direccion
15 :30
Reunién de Revision de los Auditores
16 :30 Reunion Final

Nota : La asignacion de tiempos es estimativa

APENDICE 3
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Volumen il

INFORME DE AUDITORIA

Procedimiento N° PG-XX-YY, rev 0

Informe Al N°

Hoja ___ de

AUDITORIA EFECTUADA A:
AUDITOR JEFE:
AUDITOR/ES:

AUDITOR/ES EN PRACTICAS:
INTERLOCUTOR/ES

FECHA:

1.- OBJETO Y ALCANCE DE LA AUDITORIA

2.~ DOCUMENTOS APLICABLES

3= REALIZACION

APENDICE 1
Pagina 1 de 2




Curso de Auditores de Sistemas de la Calidad

Volumen Il

INFORME DE AUDITORIA

Procedimiento N° PG-XX-YY, rev 0

Informe Al N°

Hoja __  de

CONCLUSIONES

OBSERVACIONES Y ANEXOS

La metodologia utilizada durante la auditoria ha sido el muestreo aleatorio de los
registros verificados.

Director de Calidad

Auditor Jefe / Auditores
(Cuando aplique)

Fdo.: Fdo.:
Fecha: __ /__ 1 __ Fecha: _/__ | __
ACEPTACION AL INFORME N° , Y A LAS ACCIONES
CORRECTIVAS N° Y
PLAZOS PROPUESTOS.
Area o Proceso Afectado:
Nombre y Cargo: El Gerente
Fdo.:
Fecha: __ /__ /__
Fdo.:
Fecha:
APENDICE 1
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Curso de Auditores de Sistemas de la Calidad

Volumen Il

LISTA DE VERIFICACION DE LA AUDITORIA

Referencia de Auditoria

Pagina N

de

Item No.

Requisiio

"~ Conformidad de la

Actividad
(Responder Si/No/
No Aplicable)

Comentarios/
Observaciones

APENDICE 5
Pagina 1 de 1




CURSO AUDITORES DE SISTEMAS DE CALIDAD

DESARROLLO DE UNA AUDITORIA INTERNA.

DIRECTOR GENERAL | GESTION CALIDAD EQUIPO AUDITOR AUDITADO
Realizacion del programa de auditorias anual
[
Envia programa a
Equipo auditor
v-Necesidad puntual 4
Lanzamiento de una auditoria interna > Prep_ara(flo.n de la
Auditoria interna
v
Elaboracion del plan
4
Realizacion de la Colaboracion con
Copia auditoria auditoria
. v Copia
Copia Elaboracién de informe
< (archivo) Analisis informe
Asesoramiento v lv
Validacion - Elaboracion plan de
I acciones correctoras
Seg_uimi'e,nto de la & 3
realizacion . . o
Informacion Realizacion

APENDICE 6
Pagina 1 de 1
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

|
SGS | S |

TIPOS DE AUDITORIAS

PLANIFICACION DE AUDITORIAS
PREPARACION DE LAS AUDITORIAS

evidencias de la auditoriaf3, 8.4.) y evaluarias de manera objetiva con el fin
de la BN que 5& los crilerios de auditoria

(3.9.3)

’( Proceso (3.4.1.), sistemdtico, independiente y documentado para oblener

IS0 8000:2005

e \
0 en dancia con checklist y p I

@ para verificar, por de jeti I
0 que los de un de calidad han sido

de manera eficaz

© en concordancia con requisitos especificados

-
=




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

La audioria del sistema de calidad incide sdlo sobre una muestra del conjunto
de areas y lareas i por s 4n, pueden existir

{no &n oiras dreas o lemas no auditados.

Para la mejora del sistema hay otras vias, tales como;

» Revision del sistema de calidad por la direccidn,
» Evaluacién y homologacion periddica de proveedores
subcontratistas.

= Evaluacion periodics de:
« No conformidades de producto
» Actiones correctivas.
» Reclamaciones de clientes.

T
1w

e LA
=)

* Primera parte

» Segunda parie

e Tercera parte

T
e

9
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» Definicién

hay 18 por una tranizacion 8 sus i
« Objetvo:

« asegurar el i y mejora del sisterma de calidad
* Requisitos:

» /S50 9001:2000, 8.2.2

s Definicién
. DOF LNE O &8 sus ¥
s Objetivos
. la de ¥
. de la ion de los o

&
fx

_SGS |

s Definicidn:

« Objetivo
« delerminar 51 el sistema de calidad de una organizacidn ha sido

* auditorla realizada por una enlidad independiente a la organizacidn a un
cliente
documentado e implantado de acuerdo a una norma especificada
1
|




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

| AUDITORIA EXTERNA AUDITORIA INTERNA l
— = =
| Aecién: Medir desviaciones respecto al [Accidn: Medir desviaciones respecto al
|referencial |referancial

para detectar , | para establecer un diagnostico.

(no conformidades)
. |
|Resultado de la Auditoria externa: |Resultado de la Auditoria externa:
‘ < E-1] | Plan de acclones comectivas

Cerlificada
No
Papel del auditor extemno: Papel del auditor intemo:
NOTARIO en *Gestidn de Calidad” DOCTOR en "Gestién de Calidad™ =

T
=

* apoyo por parte de la Direccion
» auditores formados
= Indep ia de las fi a auditar

= fdcll accesoa ¥p
®» acceso alos mis altos niveles de la direccién

e p de auditor

« Da forma planifcada,

» Debido a problemas graves o repetitivos.

» Debido 8 malas prestaciones de caiidad,

» Debido a cambios:

+ Evolucion tecnologica.

» Evolucion de las de la org
« Cambios en los objetivos comerciales.,
s Puesta en marcha de nueves sistemas / contratos con clientes.




by o AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

+ Planificacién

« Realizacion (in-situ) \
s Informe y seguimiento

o [

mapnia st

iAo oy
et
P e et
Py
o e et e

Acinacugns on © W v

Suhioria ey - Corm e e s
i, i e 0 s
Comchcea on e o s

inferne by s e

® Cdleulo de la duracién del auditoria y las necesidades

un prog de

» Nombrar auditor/equipo

= Definir el alcance
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» Revisién de la d i

» Preparar la checklist

= Asignar responsabilidades a los miembros del equipo

auditor

* Notificacion al auditado, confirmar fecha/hora

* Frecuencia:
Programa anualipian
* Responsabilidad

Auditor cusliicado, conocimienios técnicos.
* Criterios
Procedmientos intermnos, nomas 150 9000

* Alcance
Actividades desarroliadas en Area a audiar
* Duracién

Normalmente un dia o menos

s
=)

| [ Eraborucién del plan

Realzacion de ls Calaboraciin con
nnimu

Copia kg

Copin
_‘ |m|uu-) | N\ilmnnﬁ

] m————— |

| Su;,-m?mmdnln | .l—'l
ot jEeeEE 711 i T e




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

* Frecuencia
Segln s requiera
* Responsabilkdad
Audttor cualificadn, conocimeentos thenions.
* Criterios
Contrato o condickbnes de compra
* Alcance

que alectan al i de las

_SGS |

* Frecuencia
Acuerde con clante
* Responsabilidad

Audsor jele registrado con apoyo de un equipo de auditores segun las
necesidades t4cnicas

* Criterios
IS0 9001 2000 [ legistackén aplicable
* Alcance

Sagin especifique &l chente en léminos de procesos, productos, sericios,
lugaes

* Duracién
Decende de diversas vanables, numers de

mplicacion de disafio

W Revisar programa = W Visita previa
nicdicamante (17, arne]
p . 4 pacley u Determinar registros
W Revisar conlratos, normas,
requisitos legales ® Varar audilores
® Oblener detalles de la ® Autoridad para la
organizacion (2" parte) cancelacion de
= Cn_mkl_em diversas procedimientos
il ® Autoridad para detener el
@ Establecer costes y liempos trabajo

et
ot




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

s Obtener y evaluar la d

{Estudio de Oficina)

s Infe del alap P
fechas y tiempos

s Refi a regi: de auditorias previas

» Elaborar itinerario
= Elaborar checklist de procedimientos

y acordar

e
=

© proporcionar las lineas-guia para la auditoria

s g que se I todas las partes de la

auditaria

r recalcar objetivos y alcance

ey
=

_SGS

|,/Debe cumplir que:

= Sea complela respecio al &mbito cubieno
» Alustada pero flexible.
« Permita axplotar faciment

_|Persigue los sigulentes objetivos:

+ Homogeneizar criterios entre auditores.
» Faciltar el desarrolio de la auditoria
s Servir de base para el informe final.




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

s Considerar:

“llos procesos que tienen lugar

< documentos relevantes
Linformes

“lirequisitos de IS0 8001

Audin®: Checilest Procedimiento:
Facha. Hoja N* da
Pto. Cum Comentaros!
No Raquieko i Notas

i
%

»
l

= En algunos cases en los que ia compligjidad de la auditoria asi lo exija, of
equipo auditor prepara un finerano.

® El ftineraro, o plan de suditoria, incluye

Las afeas, procesos o departamentos & suditar.

Los requisitos a auditar (criterio) en cade una de las dreas,

procesos ¢ departamentos.

Les personas que deben estar disponibles en cada drea, proceso
© geparaments a aucear

El horatic provisio, a fin da que &l responsable del drea, proceso o
departamentc sepa en gué momento debe estar disponibie
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

‘S_G_S_ ‘ Tema 4

Realizacién de la auditoria
® El proceso de la auditoria

® La auditoria "in situ”

u El control de la auditoria

B
) i

¢ reunion de apertura

¢ conduccion de la auditoria

¢ analisis de resultados &

1 informe de los hechos

i

SGS

» Definir el alcance de la auditoria y el proceso

= Explicar la secuencia de la auditoria

. una icacién ablerta, F 16
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Introduczidn

Lista de asistentes
Registro del auditor y procedimiento de reclamaciones
Objetivo y alcance

Explicacion del estudio de oficina
Eaplicacion del mitodomuestres

Agendaltinerario

Acompanante
Sala do reunién
Reunidn final

Informe y seguimeembo
‘Confidencialidad
Breve visia a las instalaciones

R R TR R I T T T N

o
i

Verificar que es el sistema de calidad:

T existe

festa completo

[ifunciona correctamente

fes efectivo

e Personas

® Procesos

e Equipos, materiales y herramientas

e Documentacion
e Regisiros

i
&

E
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[ vmmcaesn EVIDENCIAS

[ revmeny oo | S ORMAGION \
PERSONAL

L L — FUENTES DE
COCUMBNTAZION INFORMACION

= Examinar evidencias objelivas

« Hacer preguntas abiertas

» Referirse a las checklists
= Tomar notas &
« Examinar condiciones fisicas

ionar con olras acti

PREGUNTAR- OBSERVAR- ESCUCHAR

T
for=y =

SGS

Herramientas del auditor para obtener las 3 )

INDAGACION _— Preguntar,

OBSERVACION == ... del auditado en sus lareas,
EXPLORACION == Tomar una sene de registros para ver el grado
de cumg del ienta.
RASTREO = Tomar uno o varios casos reales y reconstruir

las etapas por las que ha pasado (Trazabilidad., )

En cualquier caso, las no formidades deben i ig para saber
si son casos aislados o practica habitual.

Oz
by
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La “co - existencia”
Pauh parmins & eaprasion de e

Las preguntas

Farg
o informmse,
R Pron una

cron

ke 1 3 BRpRASHG

La reformulacion
Paa

oo

5
B

De lo general . ....... sirretBmspsen
Preguntas abiertas
Lo Preguntas induclivas
e R
s i
o X
T4 Pregunias ceradas
Pregunizs aliernativas

Siempre apoyarse en hechos, pruebas, ejemp {

lo particular,

e
-t

+ Conocer primero al representante del area

e Hablar siempre con aquellos que realizan la tarea

L]

Explicar el objeto de la auditoria
» Estar calmado, educado, correcto
‘s No murmurar

+ Hablar claramente y con cuidado

o

-

—
=




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

« Estar preparado =

» Ajustarse al criterio

e Evitar malos entendidos

e No ahogarse

* Auditados extrovertidos

o Auditados introvertidos ’: :‘

e Personas “desaparecidas”

+ Documentos perdidos
*» Muestras preparadas(jeligela tu mismol)

o Casos especiales
e Emociones




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

SGS | |

Revisién de la auditoria
® Reunidn de revision ‘

m Declaracion de hallazgos

Informe de auditoria y seguimiento

® Reunion de cieme

® informe

= Solicitud de Accién Correctiva '
|

¢ Estudio de notas /comparar

» Revision de checklists

» Lista de hallazgos

» Completar las solicitudes de accion correctiva, SAC

Puede ser incumplimiento “contra™:

B Requisitos de la Norma

= Requisitos especificos definidos por la propia Organizacion
= Req togales o




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

Mejor practica:

= revisar los hechos verbales
= acordar la naturaleza de la no conformidad
= tomar notas

+ preparar un borrador

. fuirla en la ion de r

i
=

_______ SGS.

Incluye:

v'visién general del hallazgo (incumplimiento)
v ejemplo de la evidencia objetiva
v'resumen del requisito

Evidencia + requisito incumplido

ey
-}

B El procedimiento no ha sido implantado en su
totalidad, de modo que no todas las drdenes de
compras son completadas. Por ejemplo: POs 1234 y
1235 no muestran los precios o las fechas de entrega.

B Todas las 6rdenes de compras deben completarse de
acuerdo con lo establecido en el procedimiento QP6.
en revision 5.

(9]
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SAC MAYOR
*Incumplimiento total de un p dimi: [ ion de trabaj
u operacion del si de la calidad
A ia de un d querido por ISO 8001
*Un ni de fallos que indi un fallo total del sistema

*Dafio i diato a la calidad del prod o servicio

SAC MENOR
Fallo aislado observado en un p dimi i ion de trabaj
u of ion del si de la calidad

i

beneficiar al resto de la

£ Deficiencias que tienen el “beneficio de la duda™.

4l Sugerencias para la mejora (auditorias de primera
parte).

s
=i

El informe deberia:

¥ describir el alcance de la auditonia

[ identificar los auditores

7 identificar los representantes departamentales

< establecer todos los hallazgos

7 describir deficiencias, observaciones @~ y
7 ser facil de leer y entender >

e
=1

a



Redaccidn conaisa, soncllla y clara.

Precision: En vez de “Ho se plen los pr imiontos”

...... "no 86 cumple e prozadimiente PGOLRX"

Evitar frasas del estile: “Me parece que...", “En ml opinibn..."”, “et.."

No hacor ningunz afirmacidn sin respaido de avid bjuti

Separar clarmmante;

» No conformidades {Desviaciones).
» Sugerencias de mejora.

=
=1

Explicar los hallazgos

Obtener do en las no conformid; le d.
Asegurarse gue los punios buenos son mencionados

Establecer el grado de no-conformidad
(si procede) e o

Hacer hincapié en los objativos y el ak

o
b=y

SGS

» Lista de asistentes « Referenicia al muestreo

+ Firma registro auditor » Informar de las

« Recordar objetivo y observaciones
alcance » Explicar informe y

+ Emitir decision seguimiento
Referencia + Lista de asistentes y

: cmnch'hdad registro

» Explicar SAC's M.y m. + Agradecer

» Explicar cierre de SAC's « Felicitar (si procede)

AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

orees

4 o N e i Tiriag) oy i A0 000

— =

FERSRATELY =)

— | L}
—_—

am—

s | e— L}
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ahan ser soluciones punluskes

v Deben

P
memd

_____ SGS

e Verificar las acciones correctivas implantadas
s Asegurar la efectividad a corto y largo plazo

e Recoger datos del seguimiento

SuEL
5w d

wn
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SGS |

Seleccion de auditores y responsabilidades
m Caracteristicas personales

® Funciones y responsabilidades del equipo auditor

m Actividades a llevar a cabo por los auditores

® Buenas practicas en la reuniones

u Certificacion de Auditores

T ]
=l

....... SGS.

B buen oyente
B abierto de mente

B diplomético
u flexible

= jmparcial

= honesto

® paciente

® estrecho de mente

® arrogante

® timido

u crédulo

® pobre comunicador

® impaciente




AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

E Tomar decisiones finales

E Asignar responsabilidades a los miembros del equipo

B Preparar el plan de auditorias

m Dirigir las reuniones de apertura y cierre
= Emitir el informe de auditoria

s
5wt

s de la auditoria

E ajustarse a los req

B comunicar los requisitos de auditoria

B realizar las tareas designadas
E Obtener evidencias

E redactar las no conformidades
E salvaguardar documentos

B ayudar al auditor jefe

e
1)

SGS

® atenerse al alcance y objeto de la auditoria

= ser objetivos
E obtener evidencias objetivas /

E mantenerse alerta

E asegurarse que el sistema es conocido y entendido

E ser profesionales

oun e
[y
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AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

| |os criterios de calidad que aplican

B la legislacion que aplica, requisitos contractuales
® codigos aplicables, normas

® practicas corrientes de calidad

®m |os procesos utilizados por el auditado

Nobiles
N\ =

A

Aol

presentarse ® atenerse al tiempo
asegurarse que la agenda es ® evitar discusiones
grransncy ® escuchar
o sl ® mantener informes
mantener el control s il -

SGS

W jurar
B ser sarcastico

| discutir la politica de la organizacion

W ser negativo
W criticar

® beber antes de una entrevista

B discutir

® comparar al auditado con otros

aa
-

2



AUDITOR DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

E preparar-conocer el material ® ser conciso
& conocer del auditado lo maxime ® escuchar
posible
® obtener evidencias
B controlar la auditoria objetivas
® ayudar si hay algo que no se ® felicitar al auditado
entiende

LLEVADO A CABO POR EL IRCA

® Objetivo:
o contribur & la sfectividad del sistema de calidad

+  Preporcionar un Mecanismo o8 Megna continua
= conferir estalus

B Requisitos basados en:

= calificaciones académicas

= trabajo y experiencia en aseguramiento de callded
L) E i de un curso de W

= axpariencia auditora

ous
=l

E inscripcion en el IRCA

E valido durante 1 afio, bajo pago de tasas

E renovable cada 3 afios

www.irca.es | )

e
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Miatis = 100 pramion Ara Intermedio = 10 pastes Ara exterior =1 punta




Curso de Auditores de Sistemas de la Calidad




Curso de Auditores de Sistemas de la Calidad

EJERCICIO 1: CUESTIONARIO

€ Analizar las afirmaciones que se dan e indicar, en el espacio al efecto, si

las considera (V) verdaderas o (F) falsas.

. Para cada respuesta indique el requisito de la norma al que esta asociado
la respuesta incluida (identificacion de requisitos con tres digitos, siempre

que sea posible)

No.

Cuestién

Verdadero/Falso

El término “procedimiento documentado” se refiere
también a que esté implantado y sea mantenido

Los documentos de origen externo no estan sometidos
al control de documentacion del sistema

La Alta Direccién debe revisar el sistema a intervalos
regulares

Se debe comunicar a las partes interesadas cualquier
cambio en los requisitos del producto

La organizacion debe analizar datos que proporcionen
informacion sobre los suministradores

Segun la Norma puede utilizarse indistintamente el
término “proveedor” o “sucontratista”

Los resultados de las auditorias internas no es
necesario comunicarlas a la direccion

La direcciéon debe comprometerse a comunicar a la
organizacion la importancia de satisfacer los requisitos
legales y reglamentarios

Los registros de la calidad deben conservarse, al
menos, durante un afio

10.

Siempre debera la organizacion, para realizar un
producto, determinar los objetivos de |a calidad para
ese producto

11.

Todo el personal que realice tareas que afectan a la
calidad debe estar formado

12.

La organizacion debe hacer un seguimiento de la
informacion de la satisfaccion o insatisfaccion del
cliente

Ejercicio 1
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13. La revision por la direccién debe incluir la conformidad
del producto

14. El Director de Calidad debe tener descritas sus
responsabilidad

18. Todo producto debe ser trazable hasta su origen

16. Se deben calibrar los equipos de medida segun lo
establecido en la ISO 100012

17. La Norma exige que se tomen medidas correc tivas
pero no exige que sean las apropiadas al impacto del
problema encontrado

18. Los productos comprados por la organizacion deben
ser inspeccionados

19. El disefio puede variarse si se identifican problemas
durante su desarrollo

20. No es necesario que la politica esté sometida al control
de la documentacién

21. La aceptacion por el cliente de las no conformidades
puede ser un requisito contractual

22. La Norma exige que la alta direccion demuestre su
compromiso para desarrollar y mejorar la calidad

23. Los objetivos de la calidad no incluyen los que sean
necesarios para cumplir los requisitos de los productos

24, La Norma hace referencia a “plan de calidad”

25. La Norma exige experiencia en las personas que
tengan alguna responsabilidad en el sistema de
gestion de la calidad

26. El cliente debe autorizar el tratamiento que se
proponga para tratar un producto no conforme

27 Segun la Norma se debe evaluar la eficacia de toda la
formacién impartida en la empresa

28. La direccion debe realizar actividades formales para

asegurar que el producto se mejora en relacién con los
requisitos del cilente

Ejercicio 1
Pagina 2 de 2
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EJERCICIO 2.

Establecer un flujo grama de caracter funcional que identifique actividades y
areas o personas implicadas en un proceso de auditoria interna, de tal manera
que se garantice el cumplimiento de los requisitos establecidos por la Norma

UNE-EN ISO 9001:2000, en su apartado 8.2.2.

Ejercicio 2
Pagina 1 de 1
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EJERCICIO 3.

Para cada una de las areas de una organizacion descritas a continuacion indicar
aquellos requisitos del apartado 7 de la norma UNE-EN [SO 9001:2000, que seria
auditables y preparar la correspondiente lista de chequeo, con al menos 10 preguntas,

relacionadas con los requisitos a auditar.

1. El area auditada es una biblioteca que prestan publicaciones a usuarios

directamente.

2. El area auditada es el laboratorio de control de calidad de una empresa de
fabricacion de sillas, en el que se verifican las especificaciones definidas para los

productos que fabrican.

3. El area auditada es el Departamento de disefio de nuevos programas

informaticos del Servicio informatico de la Consejeria de Turismo.

4, El area auditada es el Servicio de compras y recepcion de material didactico

comprados para la Escuela de Administracion publica.

Ejercicio 3
Pagina 1 de 1
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EJERCICIO 4.

En los casos siguientes identifique la no conformidad existente, categoricela como
mayor o menor y redactela, teniendo en consideraciéon que siempre deben aparecer
los siguientes conceptos:

- Incumplimiento.
- Evidencias objetivas.
- Requisito incumplido.

1. En una zona de estudio, la instruccidon IT-58 Rev.2, emitida por el
Departamento de Marketing esta clavada en la pared. El auditor observé que
habia una correccion a mano en la instruccion que ha sido firmada como
"BCM" con fecha de hace dos semanas. Respondiendo a la pregunta del
auditor , el responsable del trabajo dijo que eran las iniciales del responsable
de almacén. El auditor previamente habia observado que en el manual de
calidad se afirmaba: Todos los cambios a los documentos seran revisados y
aprobados solamente por el mismo departamento que haya realizado la
revision y aprobacién original.

s Lo L T

2. En la oficina de un directivo, el auditor advierte una carpeta titulada "Guia
del Proceso del Negocio" sobre un estanteria, y preguntd si ésta contenia
procedimientos departamentales. El directivo confirmé que la carpeta
contenia estos procedimientos, pero afiadid ,dubitativo, que ésta se
mantenia ahora en un sistema informatico accesible a los directivos a través
de sus terminales, y que era usada como base de muchas de sus
actividades. Tras seleccionar los documentos A1, B6, B7, C2 y D4 de Ia
carpeta en soporte papel se vio que éstos estaban en revision 1, al consultar
el contenido de la caprpeta informatica se vidé que los documentos B6, C2 y
D4 estaban en revision 3, mientras que los demas estaban en revision 1.

APATAHD. ... viiiroeomirirrsasasaies

3. En la sala de trabajos de "Proyectos Especiales", el auditor advirtié que
contrariamente a lo establecido en la instruccion CRP 10 edicién 3, que se
mostraba claramente a la entrada, tres de las diez personas en la sala no
vestian el uniforme requerido: nylon blanco y gorro protector.

o6 2 1o o SRS

Ejercicio 4
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4. En el area de produccion el auditor vio un lote de articulos con nimero de
identificacion 6633, etiquetados como “PRODUCTOS REPROCESADOS".
El supervisor explicd que estos productos habian sido no conformes y se
habian reparado, tras lo cual esperaban a ser embalados y entregados al
cliente. El auditor pregunto si antes estos productos iban a ser
inspeccionados y el Responsable comentd que no lo consideraba necesario.

ADaIAEO? iy esarxiag

5. Durante una revisibn de documentacion el auditor observé que un
procedimiento , CRP 12 Rev. 6, afirmaba que para los ensayos de
aceptacion de material MATX100, los resultados no eran validos si las
muestras para ensayo se tomaban de partes proximas del material. En el
area de inspeccion de recepcion, el auditor observé a un inspector
realizando el test de aceptacion del material MATX100. El auditor le
pregunté como se seleccionaban las posiciones para la toma de muestras
del material. El inspector contestd que se tomaban muy préximas para evitar
el desperdicio de material. El auditor pidié ver la copia del CRP 12 que
poseia el inspector, esta estaba en una estanteria préxima, era una copia
del CRP 12 Rev. 6.

Apartado: ......oooevviiiiiee e

6. En un departamento de compras el auditor observd que el personal
establecia 6rdenes con subcontratistas mediante el telefono e introducia los
detalles directamente en un sistema informatico. Se dijo al auditor que este
personal estaba formado para la tarea y que las bases de datos tenian los
detalles de las especificaciones mas habituales para los subcontratistas, por
lo que no era necesaria una revision independiente de las ordenes
individuales.

Apartado: .....cccoiveiieeiieeee,

Ejercicio 4
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7. En un area de envio, el auditor se pard a ver cinco productos terminados,
con numeros de serie D256 al D260, en sus embalajes. El auditor pregunt6
al empaquetador por qué los articulos se empaquetaban en cartén
corrugado en vez de poliestireno expandido, tal como requeria la instruccion
CRP 12 Rev. 4. El empaquetador respondié que el capataz del area de
envio le habia ordenado el utilizarlo, cuando hace dos semanas se quedaron
sin poliestireno.

Apartado: ...

Ejercicio 4
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EJERCICIO 5

PRUEBA DE COMUNICACION

No lleva mas de 15 segundos leer el siguiente texto de palabras. Léalo con
atencién. Tiene usted un minuto de tiempo para ello.

La persona que estaba en la casa abri6 la puerta cuando oy6 que alguien llamaba. Un
hombre entré violentamente y pidié dinero. La persona que estaba en la casa abrid
una caja fuerte. Su contenido fue vaciado y el ladrén se marchd rapidamente. A
continuacién dicha persona informé a la policia.

Por favor, conteste al siguiente cuestionario.

Ejercicio 5
Pagina 1de 2
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INFORMACION OBTENIDA DEL CONTENIDO DEL TEXTO

VERDADERO FALSO ,Npgg,&%m

1. Un hombre llam6é a la puerta
delantera

2. El hombre que llamoé a la puerta
delantera entro violentamente

3. La persona que estaba en la
casa abrio la puerta

4. El hombre que llamé a la puerta
pidi6 dinero

5. El hombre que vaci6 el contenido
de la caja fuerte se marché
rapidamente

6. La caja fuerte contenia dinero

7. El duefio de la casa abri6 la caja
fuerte

8. El hombre que entro
violentamente robo el dinero

9. La persona que estaba en la
casa informo a la policia

10. La policia recibié una llamada
telefénica

= El hombre que entrd
violentamente no pidié dinero |

Ejercicio 5
Pagina 2 de 2
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PROLOGO

ISO (Organizacioén Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales
de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en
una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con 1SO, también
participan en el trabajo. 1SO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC)
en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las
Directivas ISO/IEC.,

La tarea principal de los comités técnicos es preparar normas internacionales. Los proyectos de normas
internacionales adoptados por los comités técnicos se circulan a los organismos miembros para votacién,
La publicacién como norma internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos
miembros con derecho a voto.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacién de cualquiera o todos

los derechos de patente.

La Norma ISO 9001 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de
la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion (1SO 9001:2000), que ha sido modificada para
clarificar puntos en el texto y aumentar la compatibilidad con la Norma 1SO 14001:2004.

Los detalles de los cambios entre la tercera edicion y esta cuarta edicion se muestran en el anexo B.
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta norma internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Group
(STTG) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de
los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de
América, México, Perti, Repliblica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando

desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espaiiola en el
ambito de la gestién de la calidad.
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0 INTRODUCCION

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la organizacién, El disefio y
la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados por:

a) el entorno de la organizacion, los cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entorno,
b) sus necesidades cambiantes,

c¢) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) sutamarfio y la estructura de la organizacion.

No es el proposito de esta norma internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de
la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta norma internacional son complementarios a los
requisitos para los productos. La informacion identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientacion para la
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta norma internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion, para
evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al
producto y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta norma internacional se han tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad enunciados
en las Normas 1SO 9000 e ISO 9004.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y
mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumpli-
miento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas actividades relacionadas
entre si. Una actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los
elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado
de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacion ¢ interacciones de estos
procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacidn e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia de:
a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.



ISO 9001:2008 - 10 - AENOR

c) la obtencidn de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y
d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas,

El modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los vinculos
entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo
para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion
de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo
mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta norma internacional, pero no refleja los procesos de una forma
detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA) PHVA
puede describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas
de la organizacion,

Hacer: implementar los procesos,

Verificar:  realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para
el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempeio de los procesos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

B e o Responsabilidad
de la direccion

Clientes

; Gestion de los Medicion analisis ) 5
Clientes Sacimse y mejora — — — — - Satisfaccion
Entradas Salidas
Requisitos - Rea"zwﬁ'm Producto
el product

Leyenda

——= Actividades que aportan valor
— — — = Flujo de informacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
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0.3 Relacion con la Norma 1SO 9004

Las Normas 1SO 9001 e ISO 9004 son normas de sistema de gestion de la calidad que se han disefiado para complemen-
tarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente,

La Norma I1SO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse para su
aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales, Se centra en la eficacia del
sistema de gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

En el momento de la publicacion de esta norma internacional, la Norma 1SO 9004 se encuentra en revision. La edicion
revisada de la Norma [SO 9004 proporcionara orientacion a la direccion, para que cualquier organizacion logre el éxito
sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La Norma ISO 9004 proporciona un enfoque mas
amplio sobre la gestion de la calidad que la Norma ISO 9001; trata las necesidades y las expectativas de todas las partes
interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora sistematica y continua del desempeiio de la organizacién. Sin embargo, no
esta prevista para su uso contractual, reglamentario o en certificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Durante el desarrollo de esta norma internacional, se han considerado las disposiciones de la Norma ISO 14001:2004
para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El anexo A muestra la
correspondencia entre las Normas 1SO 9001:2008 ¢ 1SO 14001:2004.

Esta norma internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares
para la gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional, gestion financiera o gestiéon de riesgos. Sin
embargo, esta norma internacional permite a una organizacion alinear o integrar su propio sistema de gestion de la
calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de
gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta
norma internacional,

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Generalidades

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para
la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

NOTA En esta norma internacional, el término "producto” se aplica unicamente a:
a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,

b) cualguier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las orga-
nizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la orga-
nizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.
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Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma internacional a menos que dichas
exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente
y los legales y reglamentarios aplicables.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias
con fecha solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima edicién del documento de
referencia (incluyendo cualquier modificacion).

ISO 9000:2005 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

3 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma SO 9000,

A lo largo del texto de esta norma internacional, cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar también
"servicio",

4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

La organizacion debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion
(véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos,

¢) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el control de estos
procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de
estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el andlisis de estos procesos,

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos.
La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad del
producto con los requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de control a

aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestion de la calidad,

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente incluyen los procesos para
las actividades de la direccién, la provision de recursos, la realizacion del producto, la medicion, el analisis y la mejora

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizacion necesita para su sistema de gestion de la calidad y que la organizacion
decide que sea desempeifiado por una parte externa.
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NOTA 3 Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de la responsabilidad de cumplir con todos los
requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso contratado extemnamente puede estar influenciado
por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organizacion para proporcionar productos conformes con
los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

c) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicacion del apartado 7.4.

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,

¢) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta norma internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos.

NOTA | Cuando aparece el término “procedimiento documentado™ dentro de esta norma internacional, significa que el procedimiento sea establecido,
documentado, implementado v mantenido. Un solo documento puede incluir los requisitos para uno o mas procedimientos. Un requisito relativo
a un procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un documento.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una orgamzacion a otra debido a:
a) el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

¢) lacompetencia del personal.

NOTA 3 La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier exclusion (véase 1.2),
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o referencia a los mismos, y
¢) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial
de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:
a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,
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c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versidn vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de
uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacién determina que son necesarios para la plani-
ficacién y la operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifican y que se controla su distribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el caso de que
se mantengan por cualquier razon,

4.2.4 Control de los registros

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion
eficaz del sistema de gestién de la calidad deben controlarse.

La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identifi-
cacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la disposicion de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, ficilmente identificables y recuperables.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacién del sistema de
gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar
la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propésito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion
de la calidad,

¢) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
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d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién, y

e) esrevisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los
requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles pertinentes dentro de la organizacion.
Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en el
apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacion quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempenio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

d) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion,

NOTA La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de
gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacidn y
de que la comunicacion se efectia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccion

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestiéon de la calidad de la organizacion, a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades
de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad.
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Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacién de entrada para la revisién

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir:
a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempefio de los procesos y la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestién de la calidad, y
g) las recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos,
b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y

¢) las necesidades de recursos.

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de recursos

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente con base en
la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal que desempeia cualquier tarea
dentro del sistema de gestion de la calidad.

6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia

La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los
requisitos del producto,
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b) cuando sea aplicable, proporcionar formacién o tomar otras acciones para lograr la competencia necesaria,
¢) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cémo contribuyen al
logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los
requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y

¢) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacion).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos
del producto.

NOTA El término "ambiente de trabajo” estd relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores fisicos,
ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la iluminacion o las condiciones climaticas).

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del producto. La planificacion
de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la
calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:
a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos especificos para el producto,

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicion, inspeccién y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo,

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y el producto
resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacién de la organizacion.

NOTA | Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los
recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos de realizacién del producto,

AENOR AUTORIZA EL USO DE ESTE DOCUMENTO A SGS TECNOS, S.A.



[SO 9001:2008 - 18- AENOR

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la
misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto, cuando
sea conocido,

¢) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y

d) cualquier requisito adicional que la organizacion considere necesario.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la garantia, obligaciones contractuales como servicios
de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes de que la
organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envio de ofertas, aceptacion de contratos
o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente, v

c¢) la organizacidn tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la organizacion debe confirmar los
requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea
modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por intemnet, no resulta practico efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision
puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catalogos o el material publicitario.

7.2.3 Comunicacién con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los clientes, relativas a:
a) la informacion sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c¢) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseiio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del diseiio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.
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Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo,

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse
de una comunicacion eficaz y una clara asignacién de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segtin sea apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo.

NOTA  La revision, la venficacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen propositos diferentes. Pueden llevarse a cabo y registrarse de forma
separada o en cualquier combinacion que sea adecuada para el producto y para la organizacion

7.3.2 [Elementos de entrada para el disefo y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros (véase
4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempeiio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢) la informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar completos,
sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la verificacion respecto a los
elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la prestacién del servicio,
¢) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.

NOTA La informacion para la produccion y la prestacion del servicio puede incluir detalles para la preservacion del producto.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.
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Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio
y desarrollo que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier
accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del diseiio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los resultados del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio v desarrollo. Deben mantenerse registros de los
resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del diseiio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que
el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea
conocido. Siempre que sea factible, la validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto.
Deben mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse,
verificarse y validarse, segiin sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revision de los cambios del
disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién de los cambios y de cualquier accidn que sea
necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y el
grado del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la
posterior realizacién del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su capacidad para suministrar productos de
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacién y la re-
evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se
derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
a) los requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) los requisitos para la calificacion del personal, y

c¢) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de comunicarselos al
proveedor.

7.4.3 Verificacién de los productos comprados

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesarias para asegurarse de que el
producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.
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Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la organizacion
debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la
liberacion del producto.

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la producciéon y de la prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacién del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacidn que describa las caracteristicas del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

c¢) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega del producto,

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion debe validar todo proceso de produccion y de prestacion del servicio cuando los productos resultantes no
pueden verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, como consecuencia, las deficiencias aparecen
unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

La organizacién debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacion de los equipos y la calificacion del personal,

¢) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) larevalidacion.

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacién debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realizacion
del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través
de toda la realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar la identificacion unica del producto y mantener
registros (vease 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es un medio para mantener la identificacion y la trazabilidad.
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7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organizacién o
estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que
son propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro del producto. Si cualquier bien que
sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algin otro modo se considera inadecuado para su uso, la organizacion
debe informar de ello al cliente y mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales.

7.5.5 Preservacién del producto

La organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener la
conformidad con los requisitos. Segin sea aplicable, la preservacién debe incluir la identificacién, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicién

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y los equipos de seguimiento y medicion
necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion pueden realizarse y se
realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;

c¢) estar identificado para poder determinar su estado de calibracién;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se

detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el

equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacién prevista cuando estos se

utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de
iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA La confirmacion de la capacidad del software para satisfacer su aplicacion prevista incluiria habitualmente su verificacion y gestion de la
configuracion para mantener la idoneidad para su uso.
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8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion, andlisis y mejora necesarios para:
a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad, y

¢) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de
su utilizacion.

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempeiio del sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de
la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.
Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

NOTA El seguimiento de la percepcion del cliente puede incluir la obtencion de elementos de entrada de fuentes como las encuestas de satisfaccion
del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las encuestas de opinion del usuario, el andlisis de la pérdida de negocios,
las felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes de los agentes comerciales.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para determinar si el sistema de gestion de la
calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta norma internacional y con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y las
areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los requisitos para planificar y
realizar las auditorias, establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4).
La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones y se toman las
acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las

actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion (véase 8.5.2).

NOTA Véase la Norma I1SO 19011 para orientacion
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8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los procesos
del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones
correctivas, seglin sea conveniente.

NOTA Al determinar los métodos apropiados, es aconsejable que la organizacion considere el tipo y el grado de seguimiento o medicion apropiado
para cada uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del producto y sobre la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

8.2.4 Seguimiento y mediciéon del producto

La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo
con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto al cliente (véase 4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los
controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos reales o potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un producto
no conforme después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su conformidad
con los requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién tomada poste-
riormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.,

8.4 Analisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de cualesquiera
otras fuentes pertinentes.
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El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:
a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4),

c¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas (véase 8.2.3y 8.2.4), y

d) los proveedores (véase 7.4).

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la politica
de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion,

8.5.2 Accion correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan
a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c¢) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accién preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales,

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
¢) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:2008 Y LA NORMA ISO 14001:2004

Tabla A.1 — Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma ISO 14001:2004

1SO 9001:2008

ISO 14001:2004

Introduccion (titulo solamente)

Introduccion

Generalidades 0.1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacién con la Norma ISO 9004 0.3
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 0.4
Objeto y campo de aplicacion (titulo solamente) 1 1 Objeto y campo de aplicacion
Generalidades 1.1
Aplicacion 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consulta
Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente) | 4 4 Requisitos del sistema de gestion ambiental (titulo
solamente)
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requisitos de la documentacion (titulo solamente) 4.2
Generalidades 42.1 4.4.4 Documentacion
Manual de la calidad 422
Control de los documentos 423 445 Control de los documentos
Control de los registros 424 454 Control de los registros
Responsabilidad de la direccion (titulo solamente) 5
Compromiso de la direccion 5.1 4.2 Politica ambiental
44.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Enfoque al cliente 52 4.3.1 Aspectos ambientales
4.3.2 Requisitos legales y otros requisitos
4.6 Revision por la direccion
Politica de la calidad 5.3 4.2 Politica ambiental
Planificacion (titulo solamente) 54 4.3 Planificacion
Objetivos de la calidad 54.1 433 Objetivos. metas y programas
Planificacion del sistema de gestion de la calidad 54.2 433 Objetivos, metas y programas
Responsabilidad, autoridad y comunicacion (titulo | 5.5
solamente)
Responsabilidad y autoridad 55.1 4.1 Requisitos generales
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad
Representante de la direccion 552 441 Recursos. funciones, responsabilidad y autoridad
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ISO 9001:2008 1SO 14001:2004

Comunicacion interna 553 443 Comunicacion

Revision por la direccion (titulo solamente) 5.6 4.6 Revision por la direccion

Generalidades 5.6.1 4.6 Revision por la direccion

Informacion de entrada para la revision 5.6.2 4.6 Revisién por la direccion

Resultados de la revision 5.6.3 4.6 Revision por la direccion

Gestion de los recursos (titulo solamente) 6

Provision de recursos 6.1 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y

autoridad

Recursos humanos (titulo solamente) 6.2

Generalidades 6.2.1 442 Competencia, formacion y toma de conciencia

Competencia, formacion y toma de conciencia 6.2.2 442 Competencia, formacién y toma de conciencia

Infraestructura 6.3 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y

autoridad

Ambiente de trabajo 6.4

Realizacion del producto (titulo solamente) 7 4.4 Implementacién y operacion (titulo solamente)

Planificacion de la realizacion del producto 7.1 4.4.6 Control operacional

Procesos relacionados con el cliente (titulo solamente) 7.2

Determinacion de los requisitos relacionados con el 7.2.1 4.3.1 Aspectos ambientales

producto 432 Requisitos legales y otros requisitos

4.4.6 Control operacional

Revision de los requisitos relacionados con el 7.2.2 4.3.1 Aspectos ambientales

producto 4.4.6 Control operacional

Comunicacion con el cliente 7.2.3 4.4.3 Comunicacion

Diseno y desarrollo (titulo solamente) 7.3

Planificacion del disefio y desarrollo 7.3.1 4.4.6 Control operacional

Llementos de entrada para el disefio y desarrollo 7.3.2 4.4.6 Control operacional

Resultados del disefio y desarrollo 133 4.4.6 Control operacional

Revision del disefo y desarrollo 7.3.4 4.4.6 Control operacional

Verificacion del diseno y desarrollo 7.3.5 4.4.6 Control operacional

Validacion del disefio y desarrollo 7.3.6 4.4.6 Control operacional

Control de los cambios del disefio y desarrollo 7.3.7 4.4.6 Control operacional

Compras (titulo solamente) 7.4

Proceso de compras 7.4.1 4.4.6 Control operacional

Informacion de las compras 7.4.2 4.4.6 Control operacional

Verificacion de los productos comprados 7.4.3 44.6 Control operacional

Produccion y prestacion del servicio (titulo 7.5

solamente)

Control de la produccion y de la prestacion del 7.5.1 4.4.6 Control operacional

servicio

Validacion de los procesos de la produccion y de la 7.5.2 4.4.6 Control operacional

prestacion del servicio

Identificacion y trazabilidad 7.5.3
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IS0 9001:2008 ISO 14001:2004
Propiedad del cliente 754
Preservacion del producto 7.5.5 4.4.6 Control operacional
Control de los equipos de seguimiento y de 7.6 4.5.1 Seguimiento y medicién
medicion
Medicion, anélisis y mejora (titulo solamente) 8 4.5 Verificacion (titulo solamente)
Generalidades 8.1 4.5.1 Seguimiento y medicion
Seguimiento y medicion (titulo solamente) 8.2
Satisfaccion del cliente 8.2.1
Auditoria interna 822 4.5.5 Auditoria interna
Seguimiento y medicién de los procesos 8.23 4.5.1 Seguimiento y medicion
452 Evaluacion del cumplimiento legal
Seguimiento y medicion del producto 8.24 4,5.1 Seguimiento y medicion
452 Evaluacion del cumplimiento legal
Control del producto no conforme 8.3 447 Preparacion y respuesta ante emergencias
453 No conformidad, accién correctiva y accion
preventiva
Andlisis de datos 8.4 4.5.1 Seguimiento y medicion
Mejora (titulo solamente) 85
Mejora continua 8.5.1 4.2 Politica ambiental
433 Objetivos, metas y programas
4.6 Revision por la direccion
Accion correctiva 8.5.2 453 No conformidad, accién correctiva y accion
preventiva
Accibn preventiva 853 453 No conformidad, acci6n correctiva y accion
preventiva
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Tabla A.2 — Correspondencia entre la Norma ISO 14001:2004 y la Norma ISO 9001:2008

ISO 14001:2004 ISO 9001:2008
Introduccion Introduccion (titulo solamente)
0.1 Generalidades
0.2 Enfoque basado en procesos
0.3 Relacion con la Norma 1SO 9004
0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Objeto y campo de aplicacion (titulo solamente)
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacion
Normas para consulta 2 2 Referencias normativas
Términos y definiciones 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sistema de gestién ambiental (titulo 4 4 Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente)
solamente)
Requisitos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion (titulo
solamente)
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
Politica ambiental 4.2 5.1 Compromiso de la direccion
53 Politica de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Planificacion (titulo solamente) 4.3 54 Planificacion (titulo solamente)
Aspectos ambientales 4.3.1 52 Enfoque al cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con
el producto
722 Revision de los requisitos relacionados con el
producto
Requisitos legales y otros requisitos 432 52 Enfoque al cliente
7.2.% Determinacién de los requisitos relacionados con
el producto
Objetivos, metas y programas 433 5.4.1 Objetivos de la calidad
542 Planificacion del sistema de gestion de la calidad
8.5.1 Mejora continua
Implementacion y operacion (titulo solamente) 44 7 Realizacion del producto (titulo solamente)
Recursos, funciones, responsabilidad y autoridad 4.4.1 5.1 Compromiso de la direccion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad
552 Representante de la direccion
6.1 Provision de recursos
6.3 Infraestructura
Competencia, formacion y toma de conciencia 442 6.2.1 (Recursos humanos) Generalidades
6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia
Comunicacion 443 553 Comunicacion interna
7.23 Comunicacién con el cliente
Documentacion 4.4.4 4.2.1 (Requisitos de la documentacion) Generalidades
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Control de documentos 445 423 Control de los documentos
Control operacional 4.4.6 Tl Planificacion de la realizacion del producto
7.2 Procesos relacionados con el cliente (titulo solamente)
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto
722 Revision de los requisitos relacionados con el producto
T3] Planificacion del disefio y desarrollo
T:3:2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
7.33 Resultados del disefio y desarrollo
7.34 Revision del disefio y desarrollo
7.35 Verificacion del disefio y desarrollo
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
7.3.7 Control de los cambios del disenio y desarrollo
7.4.1 Proceso de compras
7.4.2 Informacién de las compras
7.4.3 Verificacion de los productos comprados
7.5 Produccion y prestacion del servicio (titulo solamente)
¥a3ul Control de la produccién y de la prestacién del servicio
7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio
7.5.5 Preservacion del producto
Preparacién y respuesta ante emergencias 447 8.3 Control del producto no conforme
Verificacion (titulo solamente) 4.5 8 Medicion, analisis y mejora (titulo solamente)
Seguimiento y medicién 4.5.1 7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicién
8.1 (Medicion, andlisis y mejora) Generalidades
8.23 Seguimiento y medicion de los procesos
8.24 Seguimiento y medicion del producto
8.4 Andlisis de datos
Evaluacion del cumplimiento legal 4.5.2 823 Seguimiento y medicion de los procesos
8.24 Seguimiento y medicion del producto
No conformidad, accion correctiva y accion 453 8.3 Control del producto no conforme
preventiva
8.4 Analisis de datos
852 Accién correctiva
8.5.3 Accion preventiva
Control de los registros 454 4.2.4 Control de los registros
Auditoria interna 455 822 Auditoria interna
Revision por la direccion 4.6 5.1 Compromiso de la direccion
5.6 Revision por la direccidn (titulo solamente)
5.6.1 Generalidades
5.6.2 Informacién de entrada para la revision
5.6.3 Resultados de la revision
8.5.1 Mejora continua
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ANEXO B (Informativo)

CAMBIOS ENTRE LA NORMA ISO 9001:2000 Y LA NORMA ISO 9001:2008

Tabla B.1 — Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008

N* de Capitulo Parrafo/ Adicion
1SO 9001:2000 R il (A)o Texto modificado
Tabla/Nota SupresientS)
Prologo Par. 2 S+A Las normas internacionales sen-editadasse redactan de acuerdo con las reglas establecidas
en la Parte-3-Parte 2 de las Directivas [SO!IEC
Prologo Par. 3, A 4 : = 25 pre acionale
Frase 1
Frase 2 S+A Los proyectos de normas internacionales (P48} adoptados por los comités técnicos sen
enviades se circulan a los organismos miembros para votacion.
Prologo Par 4, S+A Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento
Frase | esta-norma-titernacienal puedan estar sujetos a derechos de patente
Prologo Par 5 S+A La-norma-internacional La Norma ISO 9001 fueha sido preparada por el Comité Técnico
ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la
calidad.
Prologo Par. 6 S
A
Prologo Par. 7 S
Prologo Par. 8 S
Prélogo Nuevo par. 7 A
Prologo de la version | Par. 2 A Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espana, Estados
en espaiol Unidos de América, México, Peri, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.
Prologo de la version | Par. 4 S+A MWW&H&M—GM%M&M@
en espaiiol esta-represeita-una—irielativa—ph a-an-b nofsakEdcen interiseieRalcon fa e e
rminolo; I e ” y ua es| ﬂ n el ambito de la gestion e] calidad.
0.1 Par. 1, S disefio t o ded sisienie desesbteon e s cadadndde una crsasactes
Frase 2 estin—influeneiades—por—diferentes idades,—ebjetivos—partiewlares—los—produetes
HER e A, L . -
A 8 i 2]
s!&n influg 0s por:
a) el entorno de la organizacion, los cambios en ese entomno v los riesgos asociados con
ese entorno
b)  sus necesidades cambi
¢)  sus objetivos particulares,
d)__los productos que proporciona
e} _los procesos que emplea,
| amano v | de la or Zacion.
Frase 3 Nuevo par No es el proposito de esta norma intemacional proporcionar uniformidad en la estructura
ahora de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion,
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N° de Capitulo
ISO 9001:2000

Pirrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién
(A) o
Supresién{S)

Texto modificado

01

Par. 4

A

Esta norma intemacional pueden utilizarla partes intemas y externas, incluyendo organismos
de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos

del cliente, los legales y los reglamentarios aplicables al producto y los propios de la

organizacion

02

Par. 2

S+A

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identifiear determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un _conjunto de
actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos
de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.

0.2

Par. 3

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir el
resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en procesos”,

03

Par. |

S+A

Las-ediciones-actuales-de Las Normas 1SO 9001 e ISO 9004 se-han-desarrollado-eame-un-par
eoherente-de-normas-para-tes son normas de sistemas de gestion de la calidad las-cuales
hﬂn—mde—drseﬁadas g_ty;_s;_hgn_d_;ssmd_q para complementarse entre si, pero-que-pueden

5@ copin g Ty pendient pero lamblen pueden utilizarse
de manera |ndepcndlcm Aungre las dos-normas—tenes—d shieto—ertipe-de

eehafen-te-

0.3

Par 2

S+A

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que
pueden utilizarse para su aplicacion intema por las organizaciones, para certificacion o con
fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar
ewmphirientoa satisfacer los requlsntos del cliente.

0.3

Par 3

S+A

En_el momento de la publicacion de esta norma inte g‘mnal la Norma ISO 9004 se
encuentra_en_revision. La edicion revisada de la Norma ISO 9004 proporcionara
orientacion a la dlrecc;on para gue cualgmc[ orgam;gglgn [ggn. el éxito sostenido en un
nfmue mas ampilo scbre la gtstlgn de la_calidad que Ia Ngrma 1ISO 9001 trata las
ecesidades y las ex ivas de todas | 2s | a u satisfaccion, mediante
la mejora sistemitica v continua del desempefio de la organizacion. Sin embargo, no esta
mﬂummmmmwﬁﬂm

0.4

Par. 1

S+ A

MMWMMM&WM
Durante el desarrollo de esta norma internacional, se han considerado las disposiciones

de la Norma 1SO 14001:2004 para aumentar la compatibilidad de las dos normas en

beneficio de la comunidad de usuarios. El anexo A muestra la comespondencia entre las
2008 e 14001:2

04

Par, 2

S+A

Esta norma internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de_gestion,
tales como aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud
ocupacional, gestion financiera o gestion de riesgos. Sin embargo, esta norma interna-
cional permite a una organizacion integrare-alinear alinear o integrar su propio sistema de
gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una
organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un
sistema de gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma intemacional

Punto a)

S+A

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente de—forma—eecherente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales v reglamentarios
aplicables, y

Punto b)

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento
de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales v reglamentarios aplicables.

Nota

eanerie |
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N° de Capitulo Parrafo/ Adicion
15O 900 II? 2000 Figura/ (A)o Texto modificado
: Tabla/Nota Supresion-{S)
A
a) el pro destinal u licitad
b) cualquier r revisto de reali ucto
1.2 Par. 3 S+A Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma inter-

nacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados
en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la
organizacion para proporcionar productos que eurmphir cumplan con los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables.

2 Par. 1 S Heer i

A
ualquier modificacion).
S+A 1SO 9000,26062005 - Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
3 Par | S+A Para el proposito de_este documento esta—nerma—internaeional, son aplicables los
terminos y definiciones dados en la Norma 150 9000
3 Pér. 2,3 S : ' it :
- s Sl 3 P al Il 5 4 1 1. o
= do-para—reflejar-elbv 10 oh
se-
prevaeder——}——aﬁg&maaﬁén——)-ehm
El L) 1. nl {eFTHRD - daes" o H |
Eltermne—org i proveedorque-se-util
41 Punto a) S+A a) ldentifiear-determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
su aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

4.1 Punto ¢) S+A ¢) determinar los criterios y los métodos eriteries-y-meétodes necesarios para asegurarse

de que tanto la operacion como el control de estos procesos sean eficaces,

4.1 Punto e) S+A e) realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el analisis de estos procesos, e

4.1 Par. 4 S+A En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso

que afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse
de controlar tales procesos. El tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos
contratados externamente debe estar identifieade definido dentro del sistema de gestion
de la calidad.

4.1 Nota | S+A NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se
ha hecho referencia anteriormente deberian—inehur md_um los procesos
para las actividades de-gestidn—de la direccion, la pmvlsmn de recursos, la
realizacion del producto ylas-mediciones,

4.1 Nuevas Notas 2 | A 0OTA2 U 50 €O ter te"” ue |

y3

neccsila para su sistema de gestion de la calidad y que la organizacion decide

I|enle Iegaieg ‘. gg_ lamentarms EI tipo ‘. el _grado de control plicnrnl
roce: o externa estar_influ actores tales
a)
b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,
c) la ca ida i eguir e ; ario_a_lraves
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N° de Capitulo
1SO 9001:2000

Pirrafo/
Figura/
Tabla/Nota

Adicién
(A) o
SUPEesih N

Texto modificado

421

Punto ¢)

S+A

¢) los procedimientos documentados v los registros requendos por es—esta norma
internacional, y

421

Punto d)

S+A

d) los documentos, incluidos los registros neeestades-por-la-orgar que la organizacion
determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y

control de sus procesos y

421

Punto e)

e} los-registros asta inki 1 fds
stros-requeridos-poresta ter {veased-2-4)

Nota |

S+A

NOTA | Cuando aparece aparezea el término “procedimiento documentado™ dentro de
esta norma internacional, significa que el procedimiento sea establecido, docu-
mentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los
requisitos para uno o mas procedimientos. Un requisito relativo a un procedi-
miento documentado puede cubrirse con mas de un documento,

423

Par 1

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en el apartado 4.2 4.

423

Punto ¢)

S5+A

¢) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la version vigente
revisién aetual-de los documentos,

Punto 1)

S+A

f ascgurnrse de que &aﬂdeﬂaﬁeﬂn—tos documentos de orlgcn externo, que la organiza-
¢ion cesarl ificacion racion del sistema de
ggs;:on de la calidad, se identifican y quc s¢ contmla su dlstribumon, y

424

Par |

S+A

Los registros debes-establecerse y-mantenerse establecidos para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de
la calidad deben controlarse. Lesregistros-deben-permanecerlegiblestaetlmente-tdent-
fieables-y-reeuperables:

La organizacion debe establecer Debe-estableeerse un procedimiento documentado para definir
los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperamon la el-tiempe-de retencion y la dlsposu:lén de los registros

542

Punto a)

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en el apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

Par. |

S+A

La alta dlreccu‘m debe designar un miembro de la direccion de la_organizacion quien,

con-independeneia de otras responsabilidades, debe tener la respon-
sabilidad y autoridad que incluya

56.1

Par |

Cambio de
lugar

La alta direccion debe—a—intervates—planificades; revisar el sistema de gestion de la

calidad de la organizacion, a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunida-

des de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,
incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

562

Titulo del
capitulo

Informacion de entrada para la revision

562

Par. 1

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir
a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacion del cliente,

¢) el desempeiio de los procesos v la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, v
g) las recomendaciones para la mejora.
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texto. Fusion
de los parrafos

N° de Capitulo Pirrafo/ Adicion
b ﬁzouo Figura/ (A)o Texto modificado
! Tabla/Nota | Supresién{S)

621 Péar. | S+A El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos ealidad del
producto debe ser competente con base en la educacién, formacion, habilidades y experien-
cia apropiadas.

Nueva Nota A NOTA __ La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o
indirectamel r_el sonal esempeii i rea d
sistema de gestion de la calidad

622 Titulo del S+A Competencia, formacion y toma de conciencia y-formaeién

Capitulo

622 Puntos a) y b) S+A a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan
a la eakidad_conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones para-satisfacer
diehas-nreeesidades para lograr la competencia necesaria,

6.3 Punto ¢) A ¢) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacion).

64 Nugva Nota A : 2 e de A estd re aquella .

jo | les liza el tr ajo, incluyendo fncmre f“ i amblentales
de atro ti ales como el ruido, la t la hum iluminacion o

7.1 Punto b) A b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos espe-
cificos para el producto,

7.1 Punto ¢) A ¢) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicion,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para
la aceptacion del mismo,

A Notas | y 2 S+A NOTA | Un documento que especifica los procesos del sistema de gestién de la

calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos
a aplicar gue-deben-aphiearse a un producto, proyecto o contrato especifico,
puede denominarse eeme-un plan de la calidad.
NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en el apartado
7.3 para el desarrollo de los procesos de realizacion del producto
7.2.0 Punto ¢) S+A ¢) los requisitos legales y reglamentarios relaeienades-een-el aplicables al producto, y
Punto d) S+A d) cualquier requisito adicional detesminade-por que la organizacion considere necesario.
Nueva Nota A
icios suplementarios como iclaj isposicion fi

731 Nueva Nota A NOTA _ La revision, la veri ion_y la vali

7.32 Par. 2 S+A Estes Los elementos e—para—veriiear—su—ad tén de_en n
revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar completos, sin
ambiguedades y no deben ser contradictorios.

T3 Par. | S+A Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse-de-tal-manera-gque-permitan
de _manera adecuada para la verificacion respecto a los elementos de entrada para el
disefo y desarrollo, v deben aprobarse antes de su liberacion,

733 Nueva Nota A a_info i

737 Parr 1y 2 Sin cambio de | Los cambios del diseio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los

cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacion. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya
entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y
de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4),
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N° de Capitulo Pirrafo/ Adicidn
SO 900311?2000 Figura/ {A)o Texto modificado
’ Tabla/Nota Supresion (S)

74.1 Par, 1 S+A La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de
compra especificados. El tipo y aleanee el grado del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior
realizacion del producto o sobre el producto final.

742 Par. | A La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando
sea aproplado:

a) los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) los requisitos para la calificacion del personal, y
c) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

7.5.1 Punto d) S+A d) la disponibilidad y uso de dispesttives-equipos de seguimiento y medicion,

7.5.1 Punto f) A f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega del
producto.

752 Par. 1 S+A La organizacion debe validar agueHos—proeeses todo proceso de produccion y de
prestacion del servicio dende cuando los productos resultantes no puedan pueden verificarse
mediante aetividades—de-seguimiento o medicion posteriores- bste—tretuye—a—eunlguier
procese—en—ebque v, como consecuencia, las deficiencias se-hasan-aparentes-aparecen
unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

752 Punto b) A b) la aprobacion de |os equipos y la calificacion del personal

753 Par. 2 A La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a través de toda la realizacion del

753 Par. 3 S+A Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y—vegistrar la
identificacion unica del producto y mantener registros (vease 4.2.4).

7.54 Par. 1, S+A Si cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda pierde, deteriore deteriora o

Frase 3 gue-de algin otro modo se considera madecuado para su uso, debeﬁeﬂegamde{veese
r formar de el :li
mantener registros (véase 4.2.4).
Nota A NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual v los datos personales

755 Par. 1 S+A La organizacion debe preservar la—eenfermidad—del el producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto para mantener la conformidad con los requisitos.
Esta Segun_sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también a las
partes constitutivas de un producto.

7.6 Titulo S+A Control de los dispesitives equipos de seguimiento y de medicion

76 Par. 1 S+A La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los dispostt-
ves equipos de medieidn-y-seguimiente seguimiento v medicion necesarios para propor-
cionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados,

7.6 Punto a) S+ A a) calibrarse o verificarse, 0_ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales—o
nternacionales internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion (véase 4.2 4),

76 Punto ¢) S+ A ertdentitoare pard-pederdoterruna ol esiado decabbracian
¢) estar identificado para poder determinar su estado de calibracion

76 Par. 4, Ahora nuevo Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase

Frase 3 Par, 5, sin 424).
cambios
76 Nota S+A
incluiria_habitualmente su ve
ntener la idoneidad para su uso.
8.1 Punto a) S+A a) demostrar la conformidad del-preduete con los requisitos del producto,
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N® de Capitulo Pirrafo/ Adicion
1SO 900]1')2000 Figura/ (A)o Texto modificado
' Tabla/Nota Supresion{(S)
821 Nueva Nota A El seg ¢ la pe !
1 mos ntrada de fuente de satlsfacc:lén dc} Ilc U
822 Nuevo Pir, 3 A
822 Par. 3 Ahora
Par. 4
S+A
8§22 Par. 4, Ahora La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que_se
F Par. 5 realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias sin demora
rase | i e e .
A injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.
822 Nota S+A NOTA  Véase la Norma ISO 1901 ] JasNermas1SO-100H-11S0-100H-2-e1S0-100H3
a-mode-de para orientacion.
823 Par. |, S Cuando no se alcancen los resultados pianlﬁcados, dcben llevarsc a cabo corecciones y
Frase 3 acciones correctivas, Segln sea conveniente-para % de-la-conformidad p 8
8§23 Nueva Nota A
M elaci u for |dad cn | 8 req
ducto y sobre la efic stion de la cali
§24 Par 1 S+A La organmizacion debe medi—y-haeerun-seguimiente-de hacer el seguimiento y medir-y
las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo.
Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la
conformidad con los criterios de aceptacion,
Par. 2 S+A : rdened o5 e—aceptaeion Los
rt,glslros deben mdicar Ia(s) pcrsona(s) que auton?.a(n) Ia llbcramon dc! productu _al
cliente (véase 4.2.4),
Par 3 A La liberacion del producto y la prestacion del servicio_al cliente no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase
7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando
corresponda, por el chente,
83 Par. 1, S+A La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisi-
Frases 1 v 2 tos del producto, se m‘entlﬁca y controla para prcvemr SU uso 0 entrega no m(eneaana%
y intencionados. ke 1] il
&Fa&ammle—de&—pﬁaéue{e—ne—ee oFfe d procedtrients
doeumentade—Se _debe esmble er_un_pr cedimlento ducumenla a deﬁnir I S
controles s responsabilida autoridades relacionadas para tratar el product
conforme.,
83 Par. 2 A Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conformes mediante
una o més de las siguientes maneras:
83 Nuevo A iones apropiadas a los e real ten mle dc It
punto d) - ¢ de S i i
Par, 3 Movido para a-deben mraniens e
ser Par. 4 edlquier-aectont posieriormenteneluyendo-las que-se-hayan-obtenid
Par 4 Movido para | Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion
ser Par. 3 para demostrar su conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.
Par. 5 Ahora nuevo | Cusnde—se—det it -producio e oo

punto d)
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o Parrafo/ Adicién
?ls{;i ;(ﬁ}al?izll;:?] Figura/ (A)o Texto modificado
’ Tabla/Nota | Supresion{S)
8.4 Punto b) S+A b) la conformidad con los requisitos del producto {véase-7-2-}); (véase 8 2.4)
Punto ¢) A c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas (vease 823y 824) v
Punto d) A d) los proveedores (véase 7.4)
852 Par. | S+A La organizacion debe tomar acciones para eliminar la-eausa las causas de las no confor-
midades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.
8§52 Punto ) A f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
853 Punto e) A e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas
Anexo A Completo S+A Actualizade para comparar La Norma 1SO 9001:2008 con la Norma ISO 14001:2004
Anexo B Completo S+A Actualizado para comparar La Norma 150 90012008 con la Norma ISO 9001:2000
Bibliografia Nuevas S+A Actualizado para reflejar las normas nuevas (incluyendo la Norma 1SO 9004, que se
referencias y encuentra en revision), las nuevas ediciones de normas o las normas anuladas.
referencias
modificadas
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