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Prologo

ste manual se ha pensado como una herramienta para contribuir a la
SIGNIFICADO capacitacion de las personas que piensan desempefarse en las auditorfas
DE LOS internas (o auditorfas de primera parte) de un sistema de gestion de calidad

ICONOS segun las normas ISO 9001:2008.

El objetivo es exponer, de una forma clara y simple, los conocimientos minimos
# Mencionado a necesarios acerca de la tarea de auditar y de los puntos esenciales de ISO 9001:2008

texto expreso en la y como auditatlos.

norma

Necesariamente debera ser complementado por el entrenamiento provisto por un
Definicién de ISO auditor capacitado y por la prictica de auditorias.
9000:2005

A los efectos de facilitar la lectura y comprension, se han ilustrado con iconos los
parrafos de mayor relevancia.

Prestar mucha

atencion

Ll Se recomienda Esperamos que sea de la mayor utilidad y provecho
®© Observar

o Preguntar

El autor.




La auditoria.

El gué y el para qué de la anditoria interna.

ntes de adentrarnos en el proceso de auditoria interna, o lo que podriamos
llamar “el c6mo” de la auditoria interna, se hace necesario definir “qué” es
una auditorfa interna y cual es su objeto, “para qué” se hace.

3.9.1 - Auditoria: Proceso sistemdtico, independiente y
documentado, para obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera
objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen los criterios de
auditoria.

Vale decir que, para la auditorfa interna vale la misma definiciéon de proceso que
para cualquier otro proceso de la empresa y ademas la norma especifica que

& 822 - 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.

Leer el procedimiento Normalmente, el procedimiento de auditoria interna
de auditorfa interna de fija los plazos en que deben realizarse las auditotias,

su organizaclion .
que deben ser, cuando menos, anuales y previas a las
revisiones por la Direccién, ademas de los requisitos
mencionado en el punto 8.2.2 de la norma. El auditor interno debe conocer casi
“de memoria” el procedimiento de auditorfa interna vigente de la organizacién que

esta auditando.

No es caprichosamente que el requisito de planificar y realizar auditorfas internas
haya sido incluido dentro del capitulo 8 (Medicion, analisis y mejora) de la norma,
que apunta a demostrar la conformidad del producto con los requisitos, asegurarse
de la conformidad del sistema de gestién de calidad y mejorar continuamente la
eficacia del mismo.

En efecto, las auditorias internas son una de las principales herramientas con las
que cuenta la organizacién para monitorear el funcionamiento del sistema de
gestion de calidad, informando de posibles no conformidades, con vistas a su
correccion, y detectando oportunidades de mejora.

El producto de la auditorfa interna (informe de auditorfa) es un insumo
fundamental de las revisiones por la direccion (ISO 9001:2008, punto 5.6.2) y
presenta en forma ordenada la situacion actual y la esperada del sistema de gestion
de calidad de la organizacion.




Al finalizar la evaluacion de un sistema de gestion de la calidad se debe ser capaz de
dar respuesta a las siguientes 4 preguntas:

2.8.1 - ... ¢se ha identificado y definido apropiadamente el proceso?, ¢se
han asignado las responsabilidades?, ¢se han implementado y mantenido
los procedimientos?, ges el proceso eficaz para lograr los resultados
requeridos?...




EL AUDITOR
INTERNO NO

ES:

El auditor.
Adtitnd, habilidades y conpetenias del anditor interno,

uditar un sistema de gestion implica, en alguna forma, entrometerse
en la actividad cotidiana de las personas que llevan adelante un
determinado proceso, lo conocen y saben, o creen saber, como
hacerlo.

El auditor debe tener la habilidad para que su presencia no sea
intrusiva, sabiendo adaptarse a la cultura organizacional y a las caracteristicas
propias del trabajo y de la personalidad de las personas involucradas en el proceso
que esta auditando.

»  Un experto en calidad

» El que mas sabe del proceso que esta auditando

*  Nadie superior a los colaboradores del proceso auditado.
La norma establece que:

# 8.2.2 - La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorfas deben
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditorfa. Los
auditores no deben auditar su propio trabajo.

Actitud

El auditor interno es, generalmente, un integrante de la organizaciéon. Por ende
conoce a muchos (o a todos) los integrantes de la misma y, como siempre sucede
en todo grupo humano, sentird mayor o menor simpatia por algunos de ellos. Los
resultados de la auditorfa no deben depender de estos sentimientos personales y
subjetivos, sino que lo se busca es encontrar evidencia objetiva del cumplimiento
de los criterios de auditoria (volveremos sobre esto mas adelante). La auditoria del
propio trabajo es, por supuesto, inadmisible. Pero tampoco es recomendable
auditar procesos con los que se estuviera involucrado, aunque no realicemos
directamente las tareas relacionadas con el mismo.

Si bien el término “auditor” se relaciona inconscientemente con una actitud de
escucha, el auditor debe “escuchar” con sus oidos, con sus ojos y con su intelecto.
Debe ser una persona muy observadora que sepa valorar la actitud, postura y
discurso del auditado, asi como el ambiente que le rodea (orden, limpieza,
condiciones de trabajo, clima, ambiente, etc.).




EL AUDITOR NO

VA EN BUSCA DE

NO

CONFORMIDADES.

BUSCA

EVIDENCIA

OBJETIVA DE

LAS

CONFORMIDADES.

Veremos que, atn cuando nuestra intencioén sea auditar un punto especifico de la
norma cada vez, en la realidad estamos auditando todos al mismo tiempo, a través
de la observacion atenta de la tarea que se esta realizando delante de nuestros ojos.

Es importante que la auditorfa no se convierta en “una inspeccion sorpresiva para
ver que estan haciendo mal”. Como dijimos, la auditorfa es una herramienta (y
muy importante) para la mejora continua, y es en ese contexto que debe
entenderse.

El auditor es un integrante de la organizacién, a quien se ha comisionado para que
vea si los procesos estan estabilizados, detecte oportunidades de mejora, informe a

la Direccion de los resultados y sea un apoyo constante para los directamente
involucrados en el proceso.

& Se auditan procesos no personas.
Un auditor interno debe:
= Ser respetado y querido dentro de la organizacion, a todos los niveles.

= Ser una persona profundamente comprometida con la organizacién y con su
sistema de gestion de calidad.

=  Ser una persona avida de adquirir nuevos conocimientos y destrezas.
= Ser capaz de llevar adelante una tarea planificada y ordenada.
= Ser capaz de esperar resultados que no se obtienen en forma inmediata.

= Ser capaz de mantener un trato amable y muy cordial, pero manteniendo la
distancia necesaria para no caer en subjetividades.

= Ser capaz de llevar adelante, con tesén, empefo y seriedad, una tarea que es,
casi siempre, honoraria.

Capacitacion.

El auditor no necesariamente debe conocer en profundidad el proceso que esta
auditando, aunque es deseable que haya tomado conocimiento del mismo a través
de la lectura de su procedimiento escrito. Esto le permitirda una planificacion mas
acertada de la auditorfa y la obtencién de resultados mas provechosos para la
organizacion.

Lo que si es imprescindible es que el auditor tenga un pleno conocimiento de la
norma ISO 9001:2008. Y no sélo de su texto ftfo, sino de su adecuada
interpretacion y de como la organizaciéon ha adoptado la misma para su sistema de
gestion de la calidad. Debe haber existido un fluido contacto entre el auditor
interno y la direcciéon o su representante en el cual se le hayan transmitido las
diferentes acciones que la organizaciéon tomé para adecuarse a la norma y para




cimentar la mejora continua, y este contacto debe mantenerse, pero ahora en
ambos sentidos (auditor <> direccion), para mantenerse ambos focalizados en las
cosas realmente importantes para la mejora.

Por dltimo, el auditor debe estar capacitado para, valga la redundancia, ejecutar la
tarea de auditorfa. Debe saber como planificar una auditorfa, como llevarla a cabo y
como comunicar los hallazgos. Todo lo cual trataremos de abordar en los
siguientes capitulos.




Antes de la auditoria
Preparacion de la andstoria. Prograsmsa, plan y planificacion de la anttoria,

imos que la norma expresa en 8.2.2, que “se debe planificar un programa
de auditorfas”.

3.9.2 — Programa de la auditoria. Conjunto de una o mas
auditorfas planificadas para un periodo de tipo determinado y dirigidas
hacia un propésito especifico.

Esto quiere decir que cada organizacion debe establecer los periodos en que se
realizaran las auditorfas y, con la suficiente antelacién, el equipo de auditores
planificara la realizacién de las mismas, agendandolas de comun acuerdo con los
responsables de los procesos a auditar.

En general los auditores internos son integrantes de la organizacion donde
desarrollan esta tarea y no es deseable que asuman su rol de auditores sélo durante
unos pocos dias al ano. Es deseable que en los periodos inter-auditorfas planifiquen
tareas que signifiquen un apoyo para los procesos auditados, informandoles de
cémo sera la futura auditoria, si sera una auditorfa completa o parcial, etc.

Asimismo, se puede aprovechar para monitorizar como se esta implementando la
correccion de no conformidades que se hubieran detectado en auditorfas previas.

% Como se dijo antes, no es la idea (ni es lo que dice la norma) que el auditor
deba “caer de sorpresa”, un dia cualquiera, a ver como se estan haciendo las
cosas. Muy por el contrario, la auditoria interna debe ser el corolario de una
serie de actividades que dieron comienzo al finalizar la auditoria anterior.

Programa y plan de auditoria.

Normalmente las organizaciones determinan, en su procedimiento de auditorfa, un
periodo durante el cual se hara la evaluacion del sistema. Dado que los resultados
de la auditoria son insumos de la revision por la direccion, necesariamente debera
ser previo a la fecha estipulada para esta.

Con esa informacion a la vista, el equipo de auditores debera realizar un plan de
auditorfa para cada uno de los procesos a auditar.

Un plan de auditorfa es un documento que contiene las fechas y horarios en que se
haran las auditorfas, quien las realizara y que se auditara.




& Fste plan debe ser comunicado al responsable del proceso y acordado con él, realizando las
modificaciones que fueran necesarias para un mejor desarrollo de la auditoria.

Un posible modelo setfa el siguiente:
Montevideo, xx de xxxxxx de 2009.
Estimado St. XXXXXXXXXXXX

De acuerdo al programa de auditorias aprobado por la Direccion de Xxxxxxxxxx,
debemos realizar la auditorfa interna del proceso XXXXXXXXXXX, que estd bajo
su responsabilidad.

Hemos confeccionado un plan tentativo de auditoria, que adjuntamos y le pedimos
que nos ratifique si es posible llevarlo a cabo tal como hemos propuesto, o que nos
haga saber las modificaciones que fueran necesarias para no interferir en la
realizacion del proceso.

Esperamos su respuesta antes del xxxxxxxxxxxx, a los efectos de agendar nuestra
visita.

Agradece su atencion y le saluda muy cordialmente:

p/equipo de auditores

PLLAN DE AUDITORIA
PROCESO: XXXXXXXXXXXX

PERIODO: del xx/xx/xxxx al XX/XX/XXXX

9:00210:00  Reunién inicial Auditor 1 -> Reunién  final  del
del equipo de Subproceso 3 equipo de auditores
auditores con el con el responsable del
responsable del Auditor 2 -> proceso
p]j()ceso Subproceso 4

10:00212:00 Auditor 1 -> Auditor 1 ->
Subproceso 1 Subproceso 3

Auditor 2 -> Auditor 2 ->




Subproceso 2 Subproceso 4
12:00 a12:30 Descanso Descanso

12:30 215:00  Auditores 1 y 2 - Auditor 1 ->
> Subproceso 3 Subproceso 5

15:00 216:30  Reunién del Reunién del equipo
equipo de de auditores
auditores

Un plan de auditoria debe incluir siempre una reunioén inicial con el responsable del
proceso, que servira para tener una nocion general de la marcha del proceso y de lo
que se espera encontrar. Por supuesto que en esta reunion inicial se hara también la
presentacion formal del equipo de auditores, si no son conocidos por el
responsable.

Al final de cada dia, es conveniente agendar una reunién del equipo auditor. Esto
permitird intercambiar opiniones y hacer ajustes a la agenda, en base a los hallazgos
de ese dia (si la auditorfa se realiza en mas de un dfa).

Las actividades de cada dfa se deben agendar con un plazo que permita realizar
comodamente la evaluacién, sin desperdicio de tiempo, pero tampoco que quede
tan ajustada que no permita una interaccion fluida con los integrantes del proceso.

La ultima actividad de la auditorfa debe ser una nueva reunién con el responsable
del proceso, para comentar los hallazgos de la auditorfa, el informe que se elaborara
y las no conformidades y sugerencias que contendra el mismo.

Planificacion de la auditoria

No debe confundirse el plan de auditoria (“agenda” de dias, horarios y actividades
de la auditoria) con la planificacion de la auditorfa, actividad que realiza el auditor
con la finalidad de tener previstos todos los puntos que debera auditar y la forma
en que lo hara.

Para esto es fundamental haber efectuado una detenida lectura de los documentos
del proceso a auditar, lo que ayudara a determinar que partes del proceso son mas
adecuadas para auditar que cosa.

Se comprendera mejor cuando describamos la etapa de la auditoria propiamente

dicha.




Desarrollo de la auditoria.
Sugeresncias de cormo andstar cada punto de la nora,

ntes de comenzar con la auditorfa en si misma, pongamonos de
acuerdo en que es lo que venimos a buscar.

El auditor interno lo que busca es evidencia pertinente para los
criterios de auditoria.

Evidencia. Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion,
que son pertinentes para los criterios de auditorfa y que son verificables.!

Criterios de auditoria. Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
utilizados como referencia. Nota del autor: a nuestros efectos, podriamos decir
que es la suma de los requisitos de la norma, mas aquellos establecidos en la
documentacién del sistema de calidad de la organizacion.

& Nunca nos olvidemos que una anditoria no es mis que una foto de un momento, tomada a
una miestra del proceso. Evitemos afirmaciones tales como “no se realiza tal cosa”, o “no se

cumple con...”. Es ms correcto (y en muchos casos mds real) decir “no se proporciond
evidencia de ...". Por supuesto que toda afirmacion subjetiva (“no me convence”, “no es

apropiado”, “no es correcto”), es absolutamente inmprocedente.

Poniendo en marcha la auditoria
Con nuestra planificacion a cuestas, damos inicio a la auditorfa reuniéndonos con el
responsable del proceso que auditaremos.

Nos presentamos y comenzamos una chatla que ird desde lo informal, para ir
“rompiendo el hielo”, a aspectos mas formales vinculados a lo que vinimos a
auditar.

Es conveniente en esta etapa hacer un recorrido por todos los puntos de la norma,
evaluando que grado de importancia les da el responsable y como los transmite y
aplica.

Algunas preguntas que podrian integrar nuestro checklist son:

® .Tienen personal nuevo?

1 El subrayado es nuestro.
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¢Conoce esta gente nueva el mapa de procesos, la interaccion de procesos, la
politica de calidad, los objetivos?

¢Quién los capacita cuando ingresan?
¢Coémo los capacitan?
¢Como van con los documentos? ;Han hecho versiones nuevas?

¢Coémo han trabajado el Manual de Calidad? ;Lo conocen todos? ¢Con quien lo
comentan si tienen dudas?

JTienen copias impresas de los documentos? ¢Qué hacen con las copias
obsoletas?

¢Se comunica la direccién con ustedes? ¢Como les transmite la importancia del
sistema de gestion de calidad?

¢Qué tal el plan de calidad de este proceso? sCoémo van los indicadores?
Veo que tienen carteleras. ;Qué contienen? ;Quién las mantiene?

¢Tienen los recursos suficientes? ¢Qué les falta? ;Coémo consiguen los recursos
necesarios?

¢Qué tal la gente? ¢Se sienten comodos? ¢Han tenido alguna dificultad?
¢Y los proveedores? ¢Algin problema con ellos?

En la auditoria anterior, habfamos notado que... ¢pudieron corregir eso? ;comor

Auditando puntos de la norma.

Normalmente, los primeros tres puntos de la norma deben ser de conocimiento del
auditor, pero no se auditan. Refieren a Objeto y campo de aplicacion, Referencias
normativas y Términos y definiciones.

Es una buena practica que, una vez finalizada la reunién con el responsable vy, si es
posible, en compafifa de este, se haga una recorrida por el espacio fisico donde se
desarrolla el proceso. Esta visita puede aportar mucha informacioén acerca de la
conformidad con varios puntos de la norma:

® Cémo es el espacio fisico donde se desarrolla el proceso (lluminacion,

ventilacién, ruido, mobiliario, etc.)? Relacionado con punto 6 de la norma.

©® Coémo esta trabajando la gente (ordenados, entusiasmados, nerviosos, etc.)?

Relacionado con punto 6 de la norma

©® Hay papeles sobre los escritorios? (mas adelante veremos que son, podtian ser

documentos que nos interese chequeat).
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©® ¢Hay carteleras? ;Qué contienen? ;Estan actualizadas? Podtia estar relacionado
con puntos 4, 5, 6 y 7 de la norma

4.1 - Requisitos generales
Es un punto muy genérico e incluye a un nivel muy superficial, aspectos que
también seran auditados en puntos mas especificos.

Se puede entrevistar a algunos empleados tratando de determinar lo siguiente:

& Conocen los empleados el proceso que estan llevando a cabo, los demas
procesos de la empresa y como se interrelacionan entre si?

& ¢Ha determinado la empresa la secuencia de estos procesos y su interrelacion?

<& :Hay un mapa de procesos y de interrelacion de procesos? ¢Los conocen los
empleados? ;Saben como acceder a ellos para consultarlos? ;Con quién los han
comentado? (Esto da también alguna nocién sobre el cumplimiento de 4.2,
553y06.22)

& Coémo se mide el resultado de su trabajo? :Con qué métodos? En definitiva:
¢como sabe que esta haciendo las cosas bien? (Esto da también alguna nocién
sobre el cumplimiento de 7.1)

& Coémo solicita y consigue los recursos e informaciéon necesarios para
desarrollar su tarea?

Un aspecto muy importante es que este punto expresa que “En los casos en que la
organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los requisitos, la organizaciéon 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 gestiéon de
calidad”.

Vale decir que frente a un proceso “tercerizado” , si_ese proceso afecta la
conformidad del producto, debe estar explicitado en algin documento del sistema,
como se controlara. La norma no especifica como debe hacerse este control, pero
si que la propia empresa debe determinar “el tipo y grado de los mismos”. Por
supuesto que el auditor debera recoger evidencia de que esos controles, con ese
“tipo y grado” son suficientes para demostrar conformidad con los requisitos.

4.2. - Requisitos de la documentacion
La estructura de la documentacion de un sistema de gestion de la calidad sigue una
estructura piramidal.

Describe el alcance del sistema de gestion de calidad,

Manual de la Calidad justifica las exclusiones, contiene los procedimientos o
referencia a ellos y describe la interaccion entre los
procesos.

12



Es la descripcion escrita de la forma en que se lleva a
Procedimientos documentados cabo un proceso. Cada procedimiento puede estar estar

cublerto con uno o mas documentos. Algunos
procedimientos son obligatorios:

»  Control de documentos (4.2.3)

*  Control de registros (4.2.4)

» Auditorfa Interna (8.2.2)

= Control de productos no conformes (8.3)

= Accién correctiva (8.5.2)

*  Accién preventiva (8.5.3)

Describen en una forma mas detallada como se realiza

Instructivos o Instrucciones de trabajo una - tarea. Podriamos decir que el .procednmento
describe lo “que” se hace, y el instructivo “como” se

hace. No hay instructivos que la norma obligue
especificamente a tener. Sin embargo debe evaluarse la necesidad de contar con
ellos en relacién a la realizacion del producto, capacitacion, toma de conciencia, etc.

Son un tipo especial de documentos que proporcionan
Registros evidencia de la conformidad con los requisitos.

Para la norma son obligatorios:
® Revision por la direcciéon (5.6.1)
* Competencia, formacioén y toma de conciencia (6.2.2)
* Planificacién de la realizacién del producto (7.1)
® Revision de los requisitos relacionados con el producto (7.2.2)
* Elementos de entrada para el disefio y desarrollo (7.3.2)
= Revision del disefio y desarrollo (7.3.4)
= Verificacion del disefio y desarrollo (7.3.5)
= Validacién del disefio y desarrollo (7.3.6)
= Control de los cambios del disefio y desarrollo (7.3.7)

® Evaluacion de proveedores (7.4.1)
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Documentos excternos

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

Identificacion y trazabilidad (7.5.3)
Pérdida, deterioro o mal uso de la propiedad del cliente (7.5.4)
Control de los equipos de seguimiento y medicion (7.6)

Validacion de  los resultados anteriores, si se descubre que el equipo de
medicién no es conforme (7.6)

Resultados de auditorfa interna (8.2.2)
Responsables de la liberacion de productos (8.2.4)

Naturaleza de las no conformidades de los productos y de las concesiones
que se hubieran hecho (8.3)

Resultados de acciones correctivas (8.5.2)

Resultados de acciones preventivas (8.5.3)
Documentos de origen externo (leyes, decretos,
especificaciones) que son necesarios para la

planificaciéon y operacion del sistema de gestion de
calidad.

También son obligatorios los siguientes documentos.

Declaraciones documentadas de la Politica de Calidad y los objetivos.

& Tenpamos presente que, en pleno siglo XX1, no es requisito que la documentacion se
gl )

encuentre impresa. Un documento electronico tiene la misma valideg, que un documento
fisico, en tanto cumpla con los requisitos de control explicitados en 4.2.3 y 4.2.4.
Expresamente la nota 3 de 4.2.1 expresa que “La documentacion puede estar en
cualguier formato o tipo de medio.”

4.2.1.- Generalidades

Coémo casi todos los puntos terminados en 1 es un punto muy genérico que
sobrevuela aspectos que seran analizados mas en profundidad en los puntos
siguientes.

Basicamente podriamos preguntar:

& ¢Donde esta la Politica de Calidad?

©® (La Politica de Calidad estd a la vista?
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& Y los objetivos? Si los dice verbalmente, peditle que nos muestre donde estan
documentados.

& ¢Conoce el manual de calidad? ¢sabe como acceder a éI?
& :Sabe como acceder a procedimientos y registros?

También podemos solicitar el listado de documentos del sistema de gestion de
calidad y verificar que figuren, por lo menos, los documentos obligatorios.
Debemos tener presente, sin embargo, que la mera enumeracién de un documento
en el listado no es evidencia objetiva de conformidad.

4.2.2. - Manual de la calidad

Al auditar el punto anterior ya nos aseguramos que existe un manual de calidad y
que sabe como acceder a él.

El punto 4.2.2 nos indica que contenido debe contener dicho manual.

©® (Esta definido el alcance del sistema de gestion de calidad?

©® ¢En caso de haber exclusiones, estin debidamente justificadas?

©® Incluye los procedimientos documentados establecidos o una referencia a los
mismos? (esto ultimo es lo mas habitual)

©® (¢Incluye una descripcion de la interaccion de los procesos?

Si bien la norma no lo pide en este punto, puede ser interesante aprovechar para
evaluar si los integrantes del proceso conocen y comprenden el manual de calidad
(un manual de calidad que existe y cumple con lo establecido en 4.2.2, pero que no
se ha difundido y comprendido, no sirve de nada).

4.2.3.- Control de los documentos
¢Qué es un documento? Un documento es, segin ISO 9000:2005, “informacion y
su medio de soporte” (3.7.2).

El mero hecho de que exista informacion (“datos que poseen significado”, segun
ISO 9000:2005 — 3.7.1), no es sinénimo de que la misma esté documentada. Para
ello, dicha informacién debe estar almacenada en algun tipo de soporte (papel,
diskette, CD, etc.). Toda la informacién presentada de esta forma y relacionada con
el sistema de gestion de calidad es un documento. Si bien algunos son pedidos
expresamente por la norma y otros no, todos los documentos que la organizacién
haya definido como necesarios para su sistema de gestiéon de calidad deben cumplir
con los requisitos del punto 4.2.3.

Al analizar el punto 4.2, vimos los documentos que la norma considera
obligatorios. Otros documentos que suelen encontrarse son especificaciones,
informes, diagramas, etc.
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Lo primero que nos pide este punto es que exista un procedimiento documentado
que defina los controles necesarios para los documentos, con excepcién de los

registros, que se controlan aparte.

Dicho procedimiento documentado debe establecer como:

(O]

(O]

Se aprueban los documentos antes de ser emitidos
Se revisan y actualizan cuando sea necesario (y se aprueba dicha revision).

Como se asegura que los cambios en los documentos estan identificados y cual
es la version vigente.

Que las versiones pertinentes se encuentren disponibles en los puntos de uso.
Debemos recoger evidencia objetiva no solo de que la empresa redacté un
documento, sino que los usuarios saben como acceder a él y pueden hacetlo.
Tengamos presente que no todos los documentos deben, necesariamente, ser
accesibles a todos los usuarios. Puede haber documentos restringidos a un
grupo de usuarios. Lo que si es requisito es que los documentos estén
disponibles en aquellos lugares donde se usan.

Que los documentos permanecen legibles v facilmente identificables. Cuando

nos exhiban documentos, prestemos especial atencion a que no estén
deteriorados, que tengan un nombre o codigo unicos, que se pueda saber
exactamente que documento es y que esa es la version vigente.

Que se controle la identificaciéon y distribucion de documentos externos (leyes,
reglamentos, normas, estandares) necesarios para la planificaciéon y operacion
del sistema de gestion de la calidad.

Que los documentos obsoletos (versiones anteriores 0 documentos que ya no
son necesarios) sean debidamente identificados como tales y que la empresa
haya establecido una forma de prevenir su uso no intencionado.

4.2.3.- Control de los registros

Los registros, siempre segun ISO 9000:2005, son un “documento que presenta
resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefiadas”
(3.7.6).

% Segun 4.2.3, no es necesario controlar todos los registros que lleve la
organizacion. Pero deben controlarse aquellos que “proporcionan
evidencia de la conformidad con los requisitos o de la operacion eficaz del
sistema de gestion de calidad”.

Debemos obtener evidencia de que exista un procedimiento documentado donde
se establezca como:

© Se identifican los registros (nombre o codigo tnicos, por ejemplo)
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Se almacenan (donde se archivan, y en que condiciones, ya que es requisito
que permanezcan legibles y facilmente identificables).

Como se protegen (del deterioro y del acceso de personas no autorizadas).

Como se debe hacer para recuperatlos, si es necesario consultarlos (vale
decir que aquellas personas que puedan necesitar un registro deben saber
no solamente donde esta archivado, sino que deben poder recuperar el
registro cuando les sea necesatio). Por ejemplo: ¢Doénde archivan los
registros de calibracion de las balanzas? — En el bibliorato XYZ- 2531, que
se encuentra en el segundo estante del armario ACV-2271, a la derecha. -
¢Podemos vetlos? — Es que el armario ACV-2271 esta en el sétano y la
unica persona que tiene la llave hoy no vino ... - j!!

Durante cuanto tiempo se retienen. En este sentido hay que prestar cierta
atencién a normas legales. Si bien es la empresa quien determina cuanto
tiempo se deben retener los registros, en algunos casos hay normas legales
que establecen que determinados tipos de registros deben conservarse
durante “x” tiempo. No olvidemos que la norma exige que se cumplan no
solo los requisitos del cliente y los de la norma, sino también los legales y

reglamentarios (4.1 y 5.1)

Como se hara la disposicion (eliminacién) de los mismos cuando ya no
sean necesarios.

5.- Responsabilidad de la Direccion.

5.1.- Compromiso de la Direccion

Refiere a que la alta direccién (persona o grupo de personas que controlan la
organizacion al mas alto nivel), debe proporcionar evidencia de su compromiso no

sélo con el desarrollo e implementacién de un sistema de gestién de calidad, sino
también con la mejora continua de su eficacia.

&= En este punto se debe tener mucho cuidado de no caer en subjetividades. EI auditor no

® ®© 6 0o

debe intentar “medir” el compromiso de la Direccion. Por el contrario, la propia norma
indica como debe la alta gerencia darnos la evidencia de su compromiso.

¢Comunico la alta gerencia al resto de la organizacion la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente, tanto como los legales y reglamentarios?

¢Se estableci6 una politica de calidad?
¢Se establecieron objetivos de la calidad?
¢Se han llevado a cabo las revisiones por la direccion?

¢Como asegura la direccién que estén disponibles los recursos necesarios
para cumplir con los requisitos?
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5.2.- Enfoque al cliente.
Si una parte importante de los requisitos a cumplir, son los requisitos del cliente,
entonces:

& Como se determinan los requisitos del cliente? ¢Hay encuestas,
relevamientos, etc.? Una vez mas, recuerde: debe recabar evidencia de que
esto es as.

& sCoémo se cumplen estos requisitos?

5.3.- Politica de la calidad.
Asigna a la alta direccion las siguientes responsabilidades:

*  Que la politica de calidad sea adecuada al propodsito de la organizacion.
Para ello es necesario que se haya establecido previamente este proposito,
la misién de la organizacion.

& ¢Existe una mision? ¢Es conocida por los integrantes de la organizacion?
¢Es consistente la politica con esta misioén?

* Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad. La evidencia de
conformidad con este aspecto surge de la simple lectura de la politica.

* Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad. Es decir que la politica debe ser una “guia” sobre la cual
construir los objetivos de la calidad, que deben ser consistentes con la
politica.

*  Que la politica de calidad se haya comunicado y haya sido entendida dentro
de la organizacion.

& Cobnoce la politica de calidad de su organizacion? ;Qué puede decirme de
ella? ¢ Adoénde apunta esta empresa? ¢Qué es lo que hace la empresar ;Qué
compromisos asumio con sus clientes, proveedores, sociedad, etc.?

»  Hsrevisada para su continua adecuacion.

& Cuando se revis6 por ultima vez la politica de calidad? ;Qué evidencia hay
de ello? En caso de que hubiera cambiado el proposito de la organizacion
¢cémo se adecud la politica a dicho cambio?

5.4.- Planificacion

5.4.1.- Objetivos de la calidad

La direccién debe asegurarse que los objetivos de la calidad, incluso los requsitos
del producto, estén establecidos “en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacion”. Establece como condicién que los objetivos sean:

* Medibles. Los objetivos que se expresan como meras expresiones de
intencién o de buena voluntad, no implican conformidad con este punto
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de la norma. Por supuesto que no sélo deben ser medibles, sino que esta
mediciéon debe hacerse efectiva en periodos razonables, que la empresa
habra determinado.

» Coherentes con la politica de calidad. Esto resulta evidente. Si, por
ejemplo, soy un correo privado, y mi politica de calidad expresa “Voy a
tratar las encomiendas de mis clientes como tratarfa mis propios
productos” y luego en mis objetivos pongo “que no se me rompan mas del
10% de los paquetes que entrego”, no es coherente.

5.4.2.- Planificacion del sistema de gestion de la calidad.
Hay algunos términos que facilitan la confusion: planificacion del sistema de
gestion de calidad y plan de calidad son algunos de ellos.

Aprovechemos aqui para salvar estas diferencias.

3.2.9.- Planificacion de la calidad. Parte de la gestion de la calidad
enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la
especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir con los objetivos de la calidad.

Tiene que ver mas en como se definen y “arman’ los procesos, como se establecen
los objetivos y como se asignan los recursos. Puede ser evidencia objetiva de esta
planificacién de la calidad el hecho de que exista un mapa de procesos, que en
algun documento se especifique como se fijan los objetivos, que exista un plan de
asignacion de recursos, etc.

3.7.5.- Plan de calidad. Documento que especifica que procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse, quien debe aplicatlos y cuando deben
aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

El plan de calidad es algo concreto, es un documento (“informacion y su soporte”)
donde se dice como debo hacer algo, que recursos necesito y quien serd el
responsable. Nétese que el ambito de aplicacion es sobre “un proyecto, proceso,
producto o contrato especifico”. Esto es importante porque, en empresas que
trabajan por proyectos, o en empresas subcontratadas puede ser necesario que
exista un plan de calidad para cada proyecto o para cada contrato. Esto es
razonable, puesto que el propio producto puede llegar a ser diferente para cada
cliente.

En resumen, la planificacion de la calidad es una parte de la gestion, una forma de
hacer las cosas; el plan de calidad, en cambio, es un documento concreto.

Centrémonos pues en como obtener evidencia de que la planificacién de la calidad
se hace de conformidad con el punto 5.4.2 de la norma.

Este fija sélo dos requisitos:
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* que la direccion se asegure de que la planificacion del sistema de gestion de la
calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1 (requisitos
generales), asi como los objetivos de la calidad

* que la direccion se asegure de que se mantiene la integridad del sistema de
gestion de calidad cuando se planifican e implementan cambios en este

La evidencia objetiva de la conformidad con estos puntos surge de demostrar la
participacion de la direccion, aunque mas no sea bajo la forma de aprobacion, en lo
que respecta a los requisitos generales (determinacion de procesos necesatios y su
interaccion, criterios y métodos de control de la eficacia de estos procesos,
asignacion de recursos, medicion y analisis, mejora continua), asi como de cualquier
cambio que se planifique o efecttie en el sistema.

& No perdamos de vista que estamos auditando el capitulo 5, “Responsabilidad de la
Direccion”. El mero hecho de que la planificacion del sistema de gestion de la calidad se hace
en forma ordenada y prolija, no es evidencia objetiva de que la direccion “se haya asegurado”
de que fuera ast.

5.5.- Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

5.5.1.- Responsabilidad y autoridad.

Evidentemente, en cualquier sistema de trabajo estable y organizado, cada quien
sabe que debe hacer, ante quien debe responder por la tarea realizada, a quienes
debe supervisar y de que cosas es responsable.

Este punto refiere a que la alta direccion debe asegurarse de que asi sea, para lo cual
debemos recoger evidencia objetiva de que las responsabilidades y autoridades han
sido definidas, y se han comunicado.

& :Cudl es su cargor

& ¢Tiene una descripcion de su cargo?

& ¢Qué es lo que Ud. hace?

& (Y cudl es su responsabilidad sobre esa tarea?
& :De quién depende Ud.?

& A quiénes tiene a cargo?

©® (¢Hay un organigrama de la empresa?

©® (¢Hay descripciones de cargos?

5.5.2.- Representante de la direccion.

La empresa puede asignar diferentes responsabilidades a miembros de la empresa,
relativas a la puesta en marcha y mantenimiento de un sistema de gestiéon de la

calidad.
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La unica que ISO 9001:2008 pone como obligatoria, es la del representante de la
direccion quien sera:

& un miembro de la direccion de la organizacion quien, independientemente de otras

responsabilidades . ..”

Vale decir que, el representante de la direccion debe ser un miembro de la
direccion. Esto debe ser asi para poder datle la responsabilidad y autoridad que mas
adelante, en este mismo punto, se definen.

No es necesatio, segun la norma, que haya una persona dedicada exclusivamente a
esta tarea. Puede ser un miembro de la direccién que ademas tenga otras
responsabilidades.

La norma especifica que el representante de la direcciéon debe tener autoridad y
responsabilidad para asegurarse de que “se establecen, implementan y mantienen
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad”, asi como para
informar a la alta direccién como esta funcionando el sistema y las necesidades de
mejora que pudieran surgir.

Asimismo es el responsable de que se promueva la toma de conciencia de los

requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion.

& Entendemos antoridad no sélo como la capacidad de mandar, sino también que ese poder de
mando esté avalado por los conocimientos necesarios para coordinar las tareas que le han sido
asignadas, es como cuando decimos “es una antoridad en la materia’. Efectivamente, una
persona gue tiene la capacidad de mando necesaria para establecer, implementar y mantener
un sistema de gestion de la calidad, pero sin los conocimientos necesarios para ello,
probablemente no resulte un adecuado representante de la direccion. De todas formas, no
corresponde al anditor interno evaluar esta situacion, aungue si es probable que se vea reflejada
en la imposibilidad de recabar evidencia objetiva de conformidad con otros puntos de la norma.

& La responsabilidad es la obligacion de responder ante alguien por el propio trabajo. En este
caso, responde ante la alta direccion (“se hace responsable”) de la eficacia y mejora continna del
sistema de gestion de calidad y de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente a todos los niveles.

Normalmente, las organizaciones designan al representante de la direccion
mediante un acta, donde se le otorga la autoridad y responsabilidad que marca la
norma. Cualquier otra evidencia objetiva que respalde que ello es asi, es igualmente
valida.

5.5.3.- Comunicacién interna.

Este punto de la norma expresa solamente que la alta direccién debe asegurarse de
que se establecen los procesos de comunicacion apropiados, teniendo en cuenta la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

No expresa como debe hacer la direccion para aseguratrse, ni para determinar si los
bl
procesos de comunicacion son apropiados O Nno.
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Para encontrar evidencia objetiva de la conformidad con este punto, debemos
examinar los procesos de comunicacién de la organizacion, analizar como han sido
definidos, que participacién tuvo la direccién, y como se ha tenido en cuenta la
eficacia del sistema de gestién de calidad.

& Muchas veces este punto no se puede anditar “especificamente”, sino que queda difuso en
mtchos otros procesos. Por ejemplo: “... las no conformidades se comunicaran por mail a
P ENTe

L auando se reciba un pedido, se registrard en el programa ... al cual luego accede
para tomar conocipiento. ..

5.6.- Revision por la direccion

5.6.1.- Generalidades

La direccién se obliga a revisar el sistema de gestion de la calidad a intervalos
planificados. Habitualmente la evidencia objetiva de conformidad con esta parte del
punto es un parrafo del manual de calidad donde se menciona cuando y cada
cuanto se hacen las revisiones.

Sin embargo, esto no es suficiente. Se debe proporcionar evidencia objetiva de que
se evaluaron las oportunidades de mejora, la necesidad de cambios en el sistema y
aun la propia politica y los objetivos de la calidad. Se debe proporcionar evidencia
objetiva de esto a través de un registro (obligatorio).

5.6.2.- Informacion de entrada para la revision.
Detalla, mas explicitamente que en 5.0.1, que informacién debe considerar la
direccién en su revision:

=  Resultados de auditorias

*  Retroalimentacién del cliente (lo que implica que exista una forma de recoger
esta retroalimentacion).

* Eldesempefio de los procesos y la conformidad del producto.
» Elestado de las acciones correctivas y preventivas

» Las acciones de seguimiento de revisiones de la direccion previas (lo que
implica que en cada revision de la direccion se debe establecer como va a ser el
seguimiento de las acciones planteadas).

* Los cambios acaecidos y que podrian afectar al sistema de gestiéon de calidad
(cambios de mercado, de normas, escasez de materias primas, etc.)

» Las recomendaciones para la mejora.

La evidencia objetiva de que se ha tenido en cuenta esta informacion, suele surgir
del registro de la revision.

5.6.3.- Resultados de la revision.
Si bien la norma no especifica el formato, ni el soporte, nos dice cual debe ser el
contenido.
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# Los resultados de la revision deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de calidad y sus procesos.

b) la mejora del producto en relaciéon con los requisitos del cliente, y

o las necesidades de recursos.

La evidencia objetiva también se obtiene, en casi todos los casos, del registro de la
revision.

6.- Gestion de los recursos

6.1.- Provision de recursos

No es posible que un sistema funcione adecuadamente sin los recursos necesarios
para ello. Y si necesito asegurar que el sistema funcionara debo tener planificado de
antemano que recursos voy a necesitar.

El auditor debera identificar evidencia objetiva de que se determinaron
(previamente) y se proporcionan (actualmente) los recursos necesarios para
implementar el sistema de gestion de la calidad, mantenerlo, mejorar
continuamente su eficacia y cumplir con los requisitos de los clientes.

& Curiosamente, 1SO 9001:2005 no da una definicion de recursos. Segin la Real Academia
Espariola, es “un conjunto de elementos disponibles para resolver una necesidad o llevar a cabo
una empresa”. En este sentido, no debemos pensar meramente en un plan de asignacion
estrictamente financiero, sino que se haya tenido en cuenta también si se contard con el espacio
fisico, mobiliario, personal, tfecnologia, etc. necesarios para el adecuado funcionamiento del
Sistema de gestion de calidad.

6.2.- Recursos humanos

6.2.1.- Generalidades

Expresa simplemente que es requisito de la norma que el personal cuyo trabajo
afecta a la conformidad de los requisitos del producto debe ser competente.

& <Coémo se determinan las competencias necesarias?

& :Existen requisitos legales para trabajar en esa actividad? (tener determinado
titulo o habilitacion, por ejemplo)

6.2.2.- Competencia, formacion y toma de conciencia.

Debemos recoger evidencia objetiva acerca de que la organizacién determind la
competencia necesaria para realizar trabajos que afecten a la confomidad del
producto. Por ejemplo, existe una descripcion del cargo donde se establecen las
competencias necesarias.

Asimismo, “’cuando sea aplicable”, se proporcioné formacién o se tomaron
b b
acciones para proporcionar la competencia necesaria (coaching u otras). Para ello
debe haber existido una evaluacién de la necesidad de formacién, de lo cual se debe
>
proporcionar evidencia, asf como de la propia formacién en si misma. También
debe proporcionarse evidencia de que evalué la eficacia de esas acciones.
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Registros de capacitacion y evaluaciones de desempefio son habitualmente las
evidencias objetivas proporcionadas por la organizaciéon para demostrar el
cumplimiento de este punto de la norma. Explicitamente este punto establece que

se deben mantener registros de la educacién, formacién, habilidades y experiencia.

Este punto también establece que la organizacién debe asegurarse de que su
personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de como
contribuyen al logro de los objetivos de la calidad (que por lo tanto deben ser
conocidos por el personal).

& ¢Qué tarea realiza Ud.?
& ¢Cual es el resultado esperado de su trabajo?
& <A qué objetivos de la calidad contribuye?

6.3.- Infraestructura
Loégicamente, todo sistema debe estar apoyado en una infraestructura adecuada.

Si bien la norma especifica algunos elementos que componen esta infraestructura,
también dice “cuando sea aplicable”, dado que segin el tipo y tamafio de la
empresa, que és lo que se produce, cual es el método de produccion, etc., no
necesariamente se deben contar con todos.

Aquellos que menciona la norma son:

» edificios, espacio de trabajo y servicios asociados (comedores, bafios, etc.)
= equipo para los procesos (hardware y software)

»  servicios de apoyo (transporte, comunicacion, sistemas de informacion).

La evidencia objetiva puede surgir simplemente de una atenta observacion del
auditor, preguntando en los casos en que tenga dudas:

Solo a titulo de ejemplos:

& ¢Los clientes se han quejado de que las lineas telefénicas dan permanentemente
ocupado?

& ¢Coémo afecta los requisitos del producto el hecho de que el local tenga tanta
humedad?

6.4.- Ambiente de trabajo
& La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

Segun expresa una nota a este punto, el ambiente de trabajo esta relacionado con
las condiciones bajo las cuales se desarrolla el mismo. Asi como 6.3 refiere a




elementos tangibles, 6.4 pone mas el foco en caracteristicas tales como ruido,
humedad, polvo, clima, iluminacion, etc.

También en este caso la evidencia objetiva puede surgir de la atenta mirada del
auditor, aunque cuando detectara algo que le haga dudar la pregunta logica sera
¢como afecta esto a la conformidad con los requisitos?

& Tener presente la normativa legal y reglamentaria que pueda estar relacionada con este punto.

7.- Realizacion del producto

Este punto reviste especial importancia, dado que, en 1.2 (que no hemos analizado
aqui) se expresa que las exclusiones estan restringidas a los requisitos expresados en
este capitulo y que no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion
para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

Vale decir que no pueden excluirse requisitos que no estén incluidos en este
capitulo y que tampoco pueden excluirse los que si estan incluidos, pero afectan la
capacidad de proporcionar productos conformes.

7.1.- Planificacion de la realizacion del producto.
Felizmente ya hemos analizado en 5.4.2 cual es la diferencia entre plan y
planificacion, de modo que no lo repetiremos.

En primer lugar, la organizacién debe proporcionar evidencia de que planificé y
desarrollé procesos adecuados para la realizacion del producto y que ellos son
coherentes con los demas procesos del sistema de gestion de la calidad.

Para ello, se debe determinar (y proporcionar evidencia de ello):
*  Cuales seran los objetivos de calidad del producto.
* Los requisitos del producto.

*= Si es necesario establecer procesos y documentos, y asignar recursos
especificos para el producto.

*  Qué actividades de verificacion, validacion, seguimiento, medicion, inspeccion
y ensayo/prueba son requeridas, y los ctitetios para la aceptacion del mismo
(estandar, rango, etc.).

»  Qué registros son necesarios para proporcionar evidencia de todo lo anterior.

Todos estos puntos son de aplicacion “cuando sea apropiado” (al decir de la
norma). Evidentemente algunos productos pueden no requerir recursos
especificos, no es apropiado hacer ensayo/prueba en la mayoria de los setvicios,
etc.
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7.2.- Procesos relacionados con el cliente.

7.2.1.- Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacién debe conocer que espera el cliente de su producto, en cuanto a las
caracteristicas propias del mismo, como asf la forma en que es entregado, el plazo
de entrega y las actividades de posventa (service, garantia, etc.).

& Coémo determina la empresa los requisitos de los clientes? ¢Qué evidencia
existe de ello?

& :Se toma en cuenta no sélo el producto, sino también la entrega y la posventar

En algunos productos, hay requisitos no especificados por el cliente, pero que son
necesarios para el uso especificado o el uso previsto si es conocido. Por ejemplo:
serfa una no conformidad que yo entregara en Uruguay televisores que funcionan
con 110 volts., siendo que el uso previsto sera en la red de Uruguay, que es de 220
volts.

& ¢Esta especificado el uso del producto? En ese caso ¢se han tomado en cuenta
los requisitos necesatios para ese uso?

& ¢Esta previsto el uso que los clientes haran de nuestro producto? En ese caso
¢se han tomado en cuenta los requisitos necesarios para ese uso?

La norma también exige que se tengan en cuenta los requisitos legales y
reglamentarios (etiquetas, fecha de vencimiento, leyendas que deba contener el
envase, etc.)

La organizacion puede ademas determinar otros requisitos adicionales, que no
clasifiquen en ninguna de las categorias anteriores.

7.2.2.- Revision de los requisitos relacionados con el producto.

Antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al
cliente, se deben revisar los requisitos para asegurarse de que los mismos estan
definidos, si hay diferencias entre los requisitos de ese pedido en particular y las
expresadas anteriormente estén resueltas y que la organizacion puede cumplir con
los requisitos definidos.

Por ejemplo: si recibo un 10.000 guantes de cirugfa.
& ¢Estan definidos, tamafios, calidad, si deben ser estériles o no, etc.?
& Si hay alguna diferencia con lo solicitado con el cliente jesta resuelta?

& ¢Puedo proveer un producto con esas caracteristicas, en las condiciones que
pide el cliente, en los plazos que pide y dandole las actividades de posventa
(retirar los que estén vencidos, cambiarlos, etc.) que solicita?

& Se debe proporcionar evidencia objetiva (pedidos, notas de los clientes,
procedimiento documentado) que demuestre el cumplimiento de este punto.

26



Evidentemente en empresas que comercializan un unico producto a través de un
contrato estandar, la auditoria de este punto es mucho mas sencilla.

7.2.3.- Comunicacién con el cliente

El auditor debe recoger evidencia objetiva de que existen los canales de
comunicacién adecuados para que el cliente reciba informacioén sobre el producto
(por ejemplo folletos, especificaciones, etc.); pueda realizar consultas, contratos,
pedidos y sus modificaciones (departamentos de atencién al cliente, lineas
telefonicas en cantidad y calidad suficientes, etc.) y pueda dar retroalimentacion a la
empresa, incluyendo quejas (formulatios de reclamo, departamento de quejas, etc.).

7.3.- Diseiio y desarrollo.
7.3.1.- Planificacion del diseiio y desarrollo.
El disefio y desarrollo deben ser planificados y controlados.

Se exigira evidencia objetiva de que se han determinado las etapas del disefio y
desarrollo, que actividades de revision, verificacion y validacion son apropiadas para
cada una de estas etapas y las responsabilidades y autoridades necesarias,
gestionando la interaccién entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y
desarrollo y asegurando una comunicacién eficaz entre ellos y que las
responsabilidades estén claramente asignadas.

Si fuera apropiado, a medida que progresan las etapas de disefio y desarrollo se
debera actualizar el resultado de la planificacion.

7.3.2.- Elementos de entrada para el diseio y desarrollo.
Se deben mantener registros de que han sido tenidos en cuenta los siguientes
elementos de entrada:

» los requisitos funcionales y de desempefio (que el producto “funcione” y sea
“usable”).

* los requisitos legales y reglamentarios aplicables

= sies aplicable, la informacién proveniente de disefios previos similares (si algo
fall6, no repetitlo. Si es necesario algun material especifico, etc.)

*  Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los requisitos del producto debe estar completos, sin ambigtiedades v no deben ser
contradictorios.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados.

7.3.3.- Resultados del diseiio y desarrollo.

Los resultados del disefio y desarrollo deben presentarse de una forma que permita
la verificacién respecto a los elementos de entrada y deben aprobarse antes de su
liberacion.
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Por supuesto que deben cumplir con los requisitos de los elementos de entrada,
pero la norma exige también que incluyan:

* informacién adecuada para la compra, produccion y prestacion del servicio

* contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto (“la pared
de los cafios debera tener un espesor de entre 5 y 5.5 mm.”)

= especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro
y correcto (“consérvese en ambiente fresco y seco”).

7.3.4.- Revision del disefo y desarrollo

Se debe proporcionar evidencia de que se identificaron las etapas adecuadas para
hacer revisiones del disefio y desarrollo y de que ellas se llevan a cabo para evaluar
la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo de cumplir con los requisitos e
identificar cualquier problema y proponer las acciones necesatias.

En estas revisiones deben participar representantes de las funciones relacionadas

con la etapa que se esta revisando y se deben mantener registros de los resultados
de la revisién y de las acciones que se estimaron necesatias.

7.3.5.- Verificacion del diseio y desarrollo.

Se debe verificar (“confirmar que se han cumplido los requisitos”) y registrar de
acuerdo a lo planificado, que el resultado del disenio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada.

7.3.6.- Validacion del disefio y desarrollo.

Se deben valida (“confirmar que se han cumplido los requisitos para un uso
especifico previsto”) el disefio y desarrollo para asegurarse de que el producto
resultante satisface los requisitos del uso o aplicacion para el que fue desarrollado.
Siempre que sea posible esto debe hacerse antes de la entrega o implementacion del
producto.

Se debe registrar el resultado de la validaciéon y de cualquier acciéon que fuera
necesaria.

7.3.7.- Control de los cambios del disefio y desarrollo.
Los cambios en el disefio y desarrollo deben identificarse y registrarse.

También deben revisarse, verificarse y validarse segin sea apropiado, y aprobarse
antes de su implementacion.

La revision debe evaluar el efecto de los cambios en las partes del producto y en el
producto ya entregado.

Se debe registrar los resultados de la revision y de cualquier acciéon que fuera
necesatia.
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7.4.- Compras

7.4.1.- Proceso de compras

La idea es que la empresa determine el impacto sobre su producto que tienen los
productos que compran. Por ejemplo, los productos de limpieza no tienen el
mismo impacto sobre los servicios de un sanatorio, que sobre los de un banco.

En base al grado de impacto, la empresa establecera el grado de control sobre el
producto comprado y el proveedor del mismo, establecera criterios de seleccion,
evaluacion y re-evaluacion y registrara los resultados de las mismas y de las acciones
que se tomen.

& ¢Hay un listado de proveedores?
& :Coémo se controlan las compras?

& ¢Hay registros de evaluacion de los proveedores y de los productos
comprados?

& ¢Hay especificaciones claras para aquellos productos que tienen fuerte impacto
en el producto final?

& Ndtese que la norma no pide un procedimiento documentado para el proceso de compras,
anngue suele ser la forma elegida para establecer la forma de controlar los productos comprados
) la evaluacion de los proveedores.

7.4.2.- Informacion de las compras
Este punto nos pide que exista evidencia de que la organizacion se asegura de que
los requisitos de compra son adecuados, antes de efectuar el pedido al proveedor.

Este pedido debe incluir una descripcion del producto a comprar y los requisitos
para el mismo.

Cuando sea apropiado, se comunicara al proveedor que requisitos exige la
organizacion para aprobar el producto, procedimientos, procesos y equipos; la
calificacion del personal y el los requisitos del sistema de gestion de calidad.

7.4.3.- Verificacion de los productos comprados.

Debe estar establecido como verificara la organizacién los productos comprados
(inspeccionando, retirando una muestra cada tantas unidades compradas,
realizando ensayos, etc.).

Si fuera necesario inspeccionar las instalaciones del proveedor, ello debera constar
en la informacién de compra, asi como cual es la verificacion pretendida y el
método para la liberacion del producto.

7.5.- Produccion y prestacion del servicio.

7.5.1.- Control de la produccion y de la prestacion del servicio.

La produccién de un bien o la prestacién de un servicio deben llevarse a cabo bajo
condiciones controladas.
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Todos o algunos de estos ftems pueden ser aplicables:
& ¢las caracteristicas del producto estan descritas?
& ¢Hay instrucciones de trabajo?

& :Se dispone del equipo apropiado?

& ¢Hay equipos de seguimiento y medicién? ¢Se usan segin un criterio
establecido?

& ¢Qué actividades se han implementado para la liberacion y entrega?

& Y posteriores a la entrega del producto?

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

Algunos productos y todos los servicios no pueden ser verificados. Las deficiencias,

de existir, aparecen cuando el producto ya estd en uso o el servicio ya se estd
prestando.

Se deben validar los procesos de produccion y prestacion de servicios para alcanzar
los resultados planificados.

& Vertficacion: Confirmacion de que se han cumplido los requisitos.

& Validacion: Confirmacion de que se han cumplido los requisitos para una aplicacion o uso

especificados.

Por ejemplo, se verifica que una tuberfa cumpla con las especificaciones de espesor
de la pared, longitud, que no tenga aristas filosas, etc. Se valida que dicha tuberfa
resista el paso de un fluyjo de liquido caustico, de ph x, con un caudal de x
litros/minuto, durante x tiempo.

& ¢Hay criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos?

& <Coémo se aprueban los equipos?

& :Qué calificacion requiere el personal involucrado en el proceso?

& :Qué métodos y procedimientos se usan para validar los procesos?

& <Coémo se registra?

& <Coémo se revalidan los procesos, si se producen cambios?

7.5.3.- Identificacion y trazabilidad.

La idea es que un producto esté identificado en forma inequivoca a través de todo

el proceso y sus etapas. Asimismo, se debe identificar cada uno de los estados del
producto, en relacion a los requisitos de seguimiento y medicion.
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Cuando la trazabilidad sea un requisito (la norma no exige que lo sea en todos los
casos), la organizacion debe controlar que la identificaciéon sea unica y debe

mantener registros.

7.5.4.- Propiedad del cliente.

Algunas veces, el cliente entrega objetos de su propiedad con el propésito de
recibir un producto o un servicio. Dejo mi auto para que le instalen alarma, o llevo
mi PC al service.

A partir de ISO 9001:2008, la propiedad del cliente incluye también la propiedad

intelectual y los datos personales.

La norma establece que los datos del cliente se deben:
» identificar

= verificar

*  protegery

» salvaguardar

Siun bien propiedad del cliente se pierde, deteriora o considera inadecuado para su
uso, se debe informar al cliente y mantener registros.

7.5.5.- Preservacion del producto.

Los productos, y las partes que los componen, deben preservarse a lo largo de todo
el proceso interno (produccion y almacenamiento) y durante el proceso de entrega,
para mantener la conformidad con los requisitos.

Se debera tener en cuenta, si es aplicable:
» identificacién

*  manipulacién

* almacenamiento

* embalaje

=  proteccion

7.5.6.- Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

A los efectos de poder proporcionar la evidencia de conformidad del producto con
los requisitos, la organizacién habra determinado que actividades de seguimiento y
medicion debe realizar y que equipos son necesarios para ello. El proceso
establecido para el seguimiento y la medicién debe ser coherente con los requisitos
del producto.
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La norma dice que cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados
(admite, por lo tanto, que no es necesario en todos los casos), el equipo de
medicion debe:

= Calibrarse, verificarse, 0 ambos. Esto podra hacerse a intervalos planificados o
antes de cada utilizacién, comparando con patrones de medicioén trazables a
patrones internacionales o nacionales. Cuando no existan tales patrones, debe

registrarse la base utilizada para la calibracion o verificacion.

»  Ajustarse o reajustarse
» Estar identificado para poder determinar su estado de calibracién

* Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion
(por ejemplo, mediante precintos).

»  Protegerse de los dafios y el deterioro.

Si se detecta que un equipo no esta conforme a los requisitos, la organizacion debe
evaluar y registrar si los resultados de mediciones anteriores realizados con ese
equipo son validos, ademas de tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y los
productos afectados.

& Cuando se utilizan equipos o software informdtico para la medicion, también se requiere
confirmar su capacidad para satisfacer la aplicacion prevista, por lo menos antes de iniciar su
utilizacion.y lnego “cuando sea necesario”.

Se deben mantener registros de los resultados de la calibracion y verificacion.

8.- Medicion, analisis y mejora

8.1.- Generalidades

La organizaciéon debe determinar que métodos utilizara, y su alcance, para
demostrar la conformidad con los requisitos del producto, la conformidad con el
sistema de gestién de la calidad y la mejora continua de la eficacia de este dltimo.

8.2.- Seguimiento y medicion.

8.2.1.- Satisfaccion del cliente.

La organizacion debe realizar un seguimiento acerca de como percibe el cliente el
cumplimiento de los requisitos.

& Segin nota de este pdrrafo, la nowma acepta como elementos de entrada tanto medios
tradicionales como encuestas de satisfaccion, pero también otros que a veces se omite tomar en
cuenta y asignarles valor como elementos de entrada, tales como felicitaciones, cantidad de
garantias ejecutadas, andlisis de la pérdida de negocios, et.

8.2.2.- Auditoria interna
Coémo decfamos en el capitulo 1, la finalidad de la auditorfa interna es determinar si
el sistema de gestion de calidad es conforme a la norma ISO 9001:2008 y con los

requisitos del sistema de calidad establecidos por la organizacion, asi como si se ha
implementado y se mantiene de manera eficaz.
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La norma establece que debe existir un programa de auditorias y que deben estar
definidos los criterios de auditoria, el alcance, su frecuencia y su metodologfa.

& La seleccion de los anditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar su objetividad e
tmparcialidad del proceso de anditoria. Los anditores no deben anditar su propio trabajo.

La norma exige un procedimiento documentado, donde consten las

responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias, establecer
los registros e informar de los resultados.

Tanto las auditorias como sus resultados, deben ser registrados.

# La direccion responsable del drea que esté siendo anditada debe asegurarse de que se realizan
las corvecciones 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.

Dado que este es un manual para, precisamente, la formacién de auditores
internos, deseamos resaltar la importancia que le asigna la norma a la auditoria
interna.

Es una tarea que exige un alto grado de compromiso y responsabilidad. Aquellas
no conformidades detectadas deben ser corregidas “sin demora injustificada” y sus
causas deben ser atacadas con acciones correctivas, que el auditor verificara en
sucesivas visitas de seguimiento. Esto obliga a ser muy prudente, ni temerario ni
temeroso al momento de detectar una no conformidad. No podemos decir que
hemos “detectado” una no conformidad si, en realidad, “nos parece que” hay una
no conformidad. Si este fuera el caso, multipliquemos las entrevistas, observemos
el proceso, hablemos con el responsable y, si la no conformidad existe, solicitemos
su correccion, pero cuando estemos seguros de ello.

8.2.3.- Seguimiento y medicion de los procesos.

La organizacién debe estimar el impacto de los diferentes procesos sobre la
conformidad del producto con los requisitos y sobre la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

En base a eso, determinarda que métodos de seguimiento y medicion son
apropiados y aplicables para demostrar la capacidad de los procesos de alcanzar los
resultados planificados y, cuando ellos no se alcancen, debera llevar a cabo
correcciones y acciones correctivas.

8.2.4.- Seguimiento y medicion del producto.

Asi como se han establecido los requisitos del producto, se debe hacer el
seguimiento del mismo y medir sus caracteristicas para verificar que estos se
cumplen.

En la mayor parte de los casos, es mas eficiente hacer estas mediciones en
diferentes etapas del proceso de realizacion, de forma de poder detectar
alteraciones, antes de que el producto esté en su etapa final de produccién. en 7.1
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se habia establecido planificar la realizacién del producto, por lo cual este esquema
de seguimiento y medicion debera ser armonico con ello.

La organizacién debera mantener evidencia de que sus productos son conformes a
los criterios de aceptacion.

Habra personas responsables de autorizar la liberacion del producto a los clientes,
cuando se hubiera demostrado su conformidad con los requisitos.

Los registros de seguimiento y medicion del producto deben identificar a los
responsables.

Si no se hubieran cumplido las disposiciones planificadas segin 7.1, el producto no
puede ser liberado al cliente, salvo que fueran aprobados de otra forma por alguna
autoridad pertinente o por el propio cliente.

8.3.- Control de producto no conforme.
La organizacion determinara de que forma evita que los productos que no sean
conformes a los requisitos lleguen a los clientes o sean usados por ellos.

La norma exige que los productos no conformes estén identificados.

Es obligatorio que exista un procedimiento documentado donde se definan los
controles necesarios y las responsabilidades y autoridades necesarias para el
tratamiento de los productos no conformes.

La norma menciona una serie de posibles formas de tratar los productos no
conformes:

* tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada (por ejemplo:
cambiando el paragolpes de un auto que recién salié de la linea de produccién,
porque tenfa un defecto en la pintura).

» autorizando su uso, liberacién o aceptacion, bajo concesion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

* tomando acciones para impedir su uso o aplicacién prevista originalmente (por
ejemplo, retirando de los depdsitos una partida de medicamentos defectuosos).

* tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no
conformidad, cuando se detecta la misma luego de que el producto ya fue
entregado o ha comenzado su uso (por ejemplo, retirando el medicamento del
ejemplo anterior de la farmacia).

Siun producto no conforme se corrige (como en el primer ejemplo) se debe volver
a verificar que cumpla con los requisitos.

Se deben registrar las no conformidades y las acciones que se hubieran tomado,
incluso las concesiones.




8.4.- Analisis de datos

Tanto de los resultados del seguimiento y medicién, como de otras fuentes que la
organizacion considere pertinentes, se deben recopilar y analizar  datos que
demuestren la idoneidad y eficacia del sistema de gestion de calidad y orienten
donde puede realizarse la mejora continua de la misma.

& Ndtese que no basta con que la organizacion proporcione evidencia de que los datos se
determinaron y recopilaron. Los mismos no son de utilidad a menos que haya un andlisis
apropiado a los fines que estipula la norma

analisis de datos debe proporcionar la informacién que se requiere en otros
El analisis de datos deb ionar la informaci requi tr
puntos de la norma:

= satisfaccion del cliente (8.2.1)
* conformidad con los requisitos del producto (8.2.4)

= caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo la
oportunidad de llevar a cabo acciones preventivas (8.2.3, 8.2.4)

* proveedores

8.5.- Mejora

8.5.1.- Mejora continua

Expresa como imperativo que la organizacion debe mejorar continuamente la

eficacia del sistema de gestion de calidad, usando como herramientas las expresadas
en los demas puntos de la norma.

8.5.2.- Accion correctiva
Detectada una no conformidad, no es suficiente corregirla. La organizacion debe
eliminar las causas de las mismas para prevenir que vuelvan a ocurrir.

Debe existir un procedimiento documentado que defina los requisitos para:
= revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)
* determinar las causas de las no conformidades

» cvaluar la necesidad de adoptar acciones correctivas, determinarlas e
implantatlas, si ello fuera necesario

= registrar los resultados de las acciones tomadas y revisar su eficacia.
Podriamos obtener evidencia objetiva de conformidad con este punto a través de:
©® Hay un proceso documentado?

© Se registran los resultados de las acciones tomadas?

® Luego de tomadas ¢se revisa su eficacia? ;comor
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& Cuando se recibe una queja u otra no conformidad ¢quién y de que forma
analiza su causa?

& ¢Quién decide si es necesario tomar alguna accion?

8.5.3.- Accion Preventiva

La redaccién de este punto de la norma es totalmente analoga a la anterior, salvo
que destaca la potencialidad de las no conformidades y el caracter preventivo de la
accion a tomar.

Los requisitos son los mismos y, habitualmente, en las organizaciones se
contemplan ambas en un mismo  procedimiento  documentado.
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Las no conformidades

No hay un criterio definido ni universalmente aceptado para la clasificacion de las
no conformidades.

Nosotros usaremos la siguiente nomenclatura:

* No conformidad mayor: cuando un elemento exigido por la norma esta
totalmente ausente o no se cumple.

* No conformidad menor: cuando un elemento exigido por la norma o el
sistema de gestion de calidad, no se cumple estrictamente en la forma alli
especificada, sin mayor afectacion del producto final.

» Observacion: cuando se trata de un problema menor y aislado, o es un
consejo que el auditor transmite al auditado para mejorar la eficacia del sistema

de gestioén de calidad.

La actitud de un auditor interno frente a las no conformidades es sustancialmente
diferente a la del auditor externo.

El auditor interno realiza una tarea intimamente ligada a la mejora continua, es un
proveedor de informacion para la alta gerencia y un aliado de los responsables de
los procesos para la mejora continua de estos.

Las no conformidades son, para el auditor interno, problemas a resolver, y el debe
ser parte en la solucion de ese problema.

Sin embargo, el auditor interno no conoce en profundidad el proceso que esta
auditando y debe abstenerse de sugerir una correccidén o accién correctiva.

La no conformidad se informara, tanto al responsable del proceso como a la
Direcciéon, en forma totalmente objetiva, haciendo foco en la evidencia que se
encontrd (o que se requeria y no se encontro).

Cualquier auditorfa es una instantanea de un momento, tomada sobre una parte de
un proceso.

En tal sentido, es inapropiado expresar que “no existe...”, “no se realiza...”,
siendo mucho mas real y apropiado expresar que “no se encontré evidencia de

2

que...
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El informe de auditoria

No hay un informe tipo de auditorfa, pero si haremos algunas recomendaciones de
su forma y contenido.

El informe de auditorfa debe ser lo suficientemente extenso como para dar cuenta
de los resultados de la auditorfa, pero no tanto como para que dificulte su lectura a
personas que habitualmente no tienen el tiempo ni la disposicion suficiente para
hacerlo.

En ese sentido, se debe cuidar de no incluir datos superfluos, apreciaciones
personales ni ningun otro dato que no sea estrictamente necesario y desvirtie el
objetivo ultimo de este documento que es proporcionar informaciéon sobre la
eficacia del sistema de gestién de calidad v las oportunidades de mejora.

Se incluira la fecha de la auditoria y los procesos auditados, asi como los nombres
de los auditores, y una copia del plan de auditorfa.

Asimismo, una referencia al objetivo de la auditoria y los criterios de la misma.

Seguidamente se enumeraran los hallazgos de la auditorfa, donde en forma clara y
ordenada se relataran y documentaran las no conformidades detectadas (de mas
grave a menos grave, o por subproceso, o con cualquier otra forma de
agrupamiento que facilite la lectura y comprension de los hallazgos).

Seguidamente, el plan de seguimiento de las acciones correctivas necesarias y las
sugerencias de mejora.

Si hubiera algin punto de discordancia no resuelto entre el auditor y el auditado, o
factores que afectaron el desarrollo de la auditoria, se mencionan, sin juicios de

valot.

Siendo un informe de auditoria interna, puede o no cerrarse con conclusiones
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Después de la auditoria

Esto reain comnienza. . .

Una vez realizada la reunién final con el responsable del proceso auditado, elaborado el
informe y entregado a la direccion, se abre toda una nueva etapa de trabajo para el auditor
interno, que finalizara con la préxima auditorfa.

Lo hemos repetido muchas veces, pero lo diremos una vez mas, que la auditorfa interna es
una herramienta para la mejora continua y el auditor interno es un aliado de los responsables
de procesos para mejorar la capacidad de los mismos para cumplir con los requisitos.

En el periodo “inter-auditorfas” entonces, el auditor interno vuelve a sus tareas habituales
dentro de la organizacién pero, ademas, esta abierto a preguntas de los integrantes del proceso
auditado, los visita, se interesa por ver como estan evolucionando los problemas que detect6 y
pidi6 resolver, mas alla de los seguimientos que se hayan estipulado en el informe. Los asesora
en tal sentido, cuidando como dijimos de no opinar sobre aspectos que no le competen. Pero
frente a una posible solucién planteada por el responsable, podra adelantar, por ejemplo, si
ello levanta o no una no conformidad.

La actividad del auditor interno es constante y la idea es que cuando se llega a la auditorfa
interna una proxima vez, solo se detecten las no conformidades que escaparon durante el
resto del afo. Se desperdiciarfan muchas oportunidades de mejora si, finalizada una auditorfa
interna, los procesos siguen solos y librados a su critetio, sin una gufa que los acompafe.

No podemos olvidar tampoco que entre una auditorfa interna y otra, se produce la auditorfa
de certificacién o una de las de mantenimiento, y el auditor interno es quien “ve” con
antelacion lo que “vera” el auditor externo, y asesora a la direccion en el sentido de resolver
todas las no conformidades reales o potenciales que pudieran existir.

@3

Gracias por haber leido basta el final. Eso ha sido nny importante para .
Espero que le haya sido de nncha ntilidad

E/ Autor

39



