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" REGLAS DE JUEGO .
v

Celulares en discreto

v’ Participar activamente en el
desarrollo de la jornada

v Actitud serd siempre propositiva y
proactiva.

v" Dar buen manejo al uso de la
" palabra.

v' Tomar apuntes y definir
compromisos frente a la tematica

vista
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DE PARTAME NTO TIENE
AUDToRIA ESTA SEMANA
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=~ ISO 19011:2018 — Directrices para la auditoria de
los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental

La ISO 19011 ha sido revisada para proporcionar una guia de buenas practicas de
auditoria de acuerdo con el entorno de hoy en dia en donde muchas
organizaciones han implementado sistemas de gestion (p.e: Calidad, Ambiental,
Seguridad y salud ocupacional , etc)
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PROCESO SISTEMATICO, 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.
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~ Principio de independencia:

* La auditoria se debe
desarrollar por personas
que no tengan
responsabilidad directa
sobre el area examinada
(evitar subjetividades).

* Un auditor no debe auditar
en area en la que trabaja
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_SENTIDG POSITIVO

La auditoria busca
oportunidades de
mejora (no
conformidades)

No se buscan
“culpables”
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" LAS AUDITORIAS W o

S

e éexisten procedimientos:

*ése trabaja de acuerdo a
esos procedimientos? W%

&
*¢las actividades ayudan a =
cumplir con los
objetivos?



RINCIPIOS DE LA
AUDITORIA

Relacionados con auditores Relacionados con la auditoria

Integridad Independencia

Presentacion Ecuanime Enfoque basado en evidencia

Confidencialidad — Seguridad de la
informacion

Debido Cuidado Profesional
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_, * Evidencia recopilada, comparada con los
aspectos a verificar
* Son la base del Informe de Auditoria

No conformidad

Es la no satisfaccion de un
requisito especificado.
Incumplimiento de un
requisito
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® Auditoria interna o de primera parte: son las realizadas por Ia
propia organizacion para fines internos (detectar oportunidades
de mejora).

® Auditoria externa de segunda parte: se lleva a cabo por
partes que tienen un interés en la organizacion, tales como
clientes.

® Auditoria_externa de tercera parte: se llevan a cabo por
organizaciones independientes externas. Estas proporcionan la
certificacion o el registro de conformidad con los requisitos de
una norma.

® Auditoria combinada: cuando se auditan sistemas de gestion
ambiental y de calidad, por ejemplo.

® Auditoria conjunta: cuando dos o mas organizaciones
auditoras cooperan para auditar a un unico auditado

v & | ~






SELECCION,ENTRENAMIENTO, § ©
—GALIFICACION Y g
_CERTIFICACION DEL AUDITOR

* ES RESPONSABILIDAD DE LA
ALTA DIRECCION.

e LA ALTA DIRECCION DEBE
DESIGNAR A UN AUDITOR
LIDER PARA LLEVAR ADELANTE
EL PROGRAMA DE SELECCION,
CALIFICACION,
ENTRENAMIENTO Y HUBITOR
CERTIFICACION DE v
AUDITORES.




COMPETENCIAY EVALUACION &y »
AUDITORES ¥

Competencia

Conocimientos y Conduictas
habilidades personales

Experiencia Formacion
Educacion laboral ¥y en Como
auditorias auditor

EQUIPO
AUDITOR

antenimiento y
mejora de la
competencia
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- PONSABILIDADESDEL LY ..

* AUDITOR LIDER o
S’

® PREPARAR EL PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO DE AUDITORES.

® SELECCIONAR'Y PREPARAR EL MATERIAL DIDACTICO, PARA EL
ENTRENAMIENTO Y LA CAPACITACION

® INTERVENIR EN EL PROGRAMA COMO ENTRENADOR

® PREPARARY ADMINISTRAR LOS
EXAMENES PARA EL ENTRENAMIENTO
Y LA RECALIFICACION).




DITOR LIDER : wne
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e RECOMENDAR A LA ALTA
DIRECCION LA CERTIFICACION DEL gt
PERSONAL QUE HAYA CUMPLIDO
CON EL ENTRENAMIENTO Y
CALIFICACION TEORICO-PRACTICA.

* ESTABLECER Y MANTENER
REGISTROS DE LAS ACTIVIDADES
DE ENTRENAMIENTO,
CALIFICACION. e

SPONSABILIDADESDEL &, -»
- §




CANDIDATOS A RUDITORES:
—REQUISITOS BASICOS

« EDUCACION

* EXPERIENCIA

> & “{ /



ENPARA CANDIDATOS 3 ~

o’

®* EVALUA EL GRADO DE ENTENDIMIENTO Y
ASIMILACION DEL ENTRENAMI™ o

* EVALUA LA HABILIDAD
DEMOSTRADA DURANTE LA
ETAPA DE ENTRENAMIENTO A=
PRACTICO Y DE PARTICIPACION
EN AUDITORIAS BAJO LA
RESPONSABILIDAD DE
PERSONAL YA CERTIFICADO

* EL EXAMEN PUEDE SER ORAL,
ESCRITO, PRACTICO O

COMBINADO —



_ CLASIFICACION DELOS § 2
- GANDIDATOS A AUDITORES o |

1) AUDITOR EN ENTRENAMIENTO

' \J O,
Y -r



J‘mos ASPECTOS DE LA @ )\ 4
" GALIFICACION DE AUDITORES

* MANTENIMIENTO DE LA
CALIFICACION

* RECALIFICACION

* REGISTROS Y ARCHIVO
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-ETAPAS DE LA AUDITORIA

.

. Determinacién de la factibilidad de la auditoria.

. Establecimiento del equipo de la auditoria.

. Contacto inicial con el responsable del proceso auditado
. Cronograma del periodo.

. Definicién de objetivos y criterio.

. Planificacion de las actividades de las auditorias.
. Asignacion de responsables del equipo auditor.

. Establecimiento de documentos de trabajo.

Preparacién . Estudio de documentos.
2. Elaboracion de listas de verificacion.

. Reunidn de apertura.

. Recopilacion y verificacion de informacion.

. Hallazgos de la auditoria y reuniones de enlace.

. Comunicacion con el cliente y el responsable del
proceso auditado ( reuniones de retroalimentacion).

. Preparacion de la reunion de cierre.

. Reunion de cierre.
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~~1.PROGRAMACION ¥

S
1. Determinacion de la factibilidad de la auditoria,
W 2. Establecimiento def equipo de I audkoria
,_ ’. 3. Conlacto kil ton o responiaie del procesn aixkbdo
l‘ Bt COAC AL CREN LML T e

Todas las organizaciones
que establecen un sistema
de gestion de calidad,
deberan crear un
programa de auditorias
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~ @ Declaracién de politica y compromiso de la

lllllll

direccion

® Disponibilidad de recursos

® Responsable del programa (Auditor Jefe)

® Procedimientos escritos y técnicas adecuadas
para hacer la auditoria.

® Equipo auditor para cada auditoria de sector,
con su responsable correspondiente

® Acceso del equipo a instalaciones y registros
y a responsables

o

Definir de qué manera y a quiénes se hace
llegar la informacion de los resultados de la
auditoria

> & “L /)



, . PLANEACION
2. Planificacion de las actividades de las auditorias.

N 2yl |
Planeacion 3. Asignacion de responsables del equipo auditor.

el Tolima
osUNe

Los aspectos a considerar en esta etapa son:

e Objetivo y alcance de la auditoria (p.e.: auditoria interna
sobre el punto Responsabilidad de la direccion de la norma
1SO 9001)

e [dentificacion de las unidades organizativas que van a ser
auditadas (Planta No.2, Compras, etc.)

e |[dentificacion de la documentacion de referencia L

e [dentificacion de los miembros del equipo auditor

¥ & ( ~\ 7/



ETAPAS DELA AUDITORIA g ©
LANEACION g

" CONTENIDO DEL PLAN DE
AUDITORIAS

* Fecha y lugar que se auditara

* Objetivos y alcance
* Requisitos a auditar y documentos de referencia

* Identificacion de unidades o procesos a ser auditados

* Tiempo y duracion de entrevistas e inspecciones
* Documentos de trabajo

* Contenido, formato y estructura del informe

L L%



hs/ni LA AUDITORIA -

N

DOCUMENTOS DE TRABAJO

* Listas de chequeo

e Formularios de registros de no conformidades

e Formularios de agrupamiento de no conformidades menores
* Resumen de resultados

e Formatos para la elaboracion del informe
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REUNION PREVIA

*Del equipo auditor con
auditado

*Se expone el plan de auditoria
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Ejecucion .

A. REUNION DE APERTURA

B. INVESTIGACION Y EVALUACION DE EVIDENCIA
OBJETIVA

C. REUNION DE CIERRE
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“ A. REUNION DE APERTURA

* Presentar el equipo auditor

* Presentar el plan de auditoria, incluyendo el
alcance y objetivo.

* Presentar la metodologia a apl’~—~

e Confirmar recursos necesarios
e Clarificar cualquier detalle
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ECUCION S apme
LA REUNION DE APERTURA ES PARA:

® Presentacion del equipo auditor a la direccion del
auditado

® Clarificacion del alcance de la auditoria (Norma, a
gue linea de producto, etc.)

® Explicar y rever el programa de la auditoria, explicar
el propodsito y confirmar la hora de las reuniones
intermedias y de cierre, horario de almuerzo, etc.

® Explicar el método de reportar las no conformidades
y la entrega del informe de auditoria

® Confirmar la disponibilidad de una oficina
® Contestar cualquier duda sobre el proceso de la

auditoria
~ W/ | - ., /

_j -
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ETAPAS DE LA AUDITORIA g ©
ECUCION »

~ B.INVESTICACION Y EVALUACION
DE EVIDENCIA OBJETIVA

* Recoleccion de evidencias

* Observaciones de la auditoria

Tanto las evidencias, como las observacion |
recogidas, deben quedar debidamente |
documentadas

.e
.
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wnsnﬁ LA AUDITORIA .
& H W
A lo largo de la investigacion y la evaluacion,
se busca evidencias objetivas para respaldar
las no conformidades, a través de entrevistas,
examen de documentos y observacion de

a 2 actividades.

P,

2%
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JECUCION Y

_ ACTITUD DE LOS AUDITORES

®* Mantenerse dentro del alcance e la auditoria

eeune

® Actuar con objetividad.

® Recoger y analizar evidencias que sean pertinentes y
suficientes

® Mantenerse atentos ante cualquier seial de evidencia
que pueda influir en los resultados de la auditoria.

® Actuar éticamente
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NORMAS DE COMPORTAMIENTO

e Buen trato

* No anticipar opiniones
* No hacer sugerencias

* No aceptar atenciones

* Apagar los celulares

* Prestar atencion a las respuestas

. \
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- EJECUCION DEL PLIAN

* Verificar la documentacion

e Verificar procedimientos

e Registrar otras observaciones
e Cumplir las entrevistas

* Registros

* Comportamiento
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EVIDENCIA OBJETIVA

Es el comprobante de un hecho relativo
a la calidad de un bien o servicio o a la
implantacion de un sistema de la

=

calidad.

Una evidencia objetiva se basa en
observaciones, medidas o ensayos que
son verificables.
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E
“"NO CONFORMIDAD
Es la no satisfaccion de

un requisito

especificado.
m Incumplimiento de un
requisito

=

& \/ \ ~’ .\ /
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* Menores
* Mayores
* Criticas

> En la documentacion

»En los procedimientos generales

»En los procedimientos
operativos
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JECUCION Y

NO CONFORMIDAD CRITICA

Es la ausencia o el incumplimiento total de
un elemento del sistema de la calidad, en

toda la empresa.
Es la acumulacion de un m ﬁ\ ’

numero de no conformidades

mayores en diferentes
departamentos/areas, relativas &:c:& ‘
a un mismo elemento del

sistema de calidad

> & “L /‘



ETAPAS DE LA AUDITORIA § 2
JECUCION e A
_ NO CONEORMIDAD MAYO

Es la ausencia o el incumplimiento parcial de
un elemento del sistema de la calidad en
toda la empresa o parcial/total en un
departamento/area de la misma.

Es la acumulacion de no
conformidades menores en el
mismo departamento/area,
relativas a un elemento del
sistema de calidad

e’ z et
L %
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wnﬁun AUDITORIA &
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NO CONFORMIDAD MENOR

Es el incumplimiento
puntual de parte de un

elemento del sistema
de |la calidad




ETAPAS UE LA AUDITORIA § 2
EJECUCION = b
" €. REUNION DE CIERRE

 Con la alta direcciony
responsable auditado

* Antes de presentar el informe
final

* Presentacion de resultadosQ

* Registro de comentarios
del auditado (resolucion dely
desacuerdos)
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€. REUNION DE CIERRE

Se realiza al final de la auditoria para:

®*Agradecer la hospitalidad de |la empresa
*Resumir brevemente el alcance de la evaluacion
®*Cada auditor presenta las no conformidades que detecto

®Se invita a la empresa a que realice cualquier observacion que
considere pertinente

*Se acuerda una fecha de presentacion de las acciones,
correctivas para levantar las no conformidades detectadas

*Se explica como sera el proceso de seguimiento
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Informe

Cada auditor es
responsable de
elaborar un informe
preciso y completo.




ETAPAS DE LA AUDITORIA .
~_5/INFORME W o

~ CONTENIDO DEL INFORME DE AUDITORIA

No. de informe

-

Area auditada
Lugar y fecha

Lista del equipo auditor
Personal contactado
Obijetivos y alcance

Resumen del proceso seguido
Resumen de no conformidades
Conclusiones

Sugerencias
Declaracion de confidencialidad de los contenidos

Firmas

¥ —\ //
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AS-OE LA AUDITORIA

/SEGUIMIENTO
SEGUIMIENTO DE ACCIONES
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esune

DERIVADAS DE LA AUDITORIA

Se verifica la eficacia de las acciones
correctivas acordadas con el auditado, con
relacion a las no conformidades detectadas y
al tiempo estipulado para levantar las mismas.

Segun la gravedad de las no conformidades
detectadas, puede ser necesario realizar
auditorias de seguimiento las que se
desarrollan de igual forma que las demas pero
con un alcance limitado a las acciones
correctivas definidas para levantar las no
conformidades detectadas, generando su
propio informe de auditoria.

~ NS
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“HABILIDADES BASICAS” & A
QUE UNO ESCUCHA / VE LE ...
¢HECHOS O INFERENCIAS? e - TUne

~"“El reloj marcaba las 6 a.m. cuando un hombre casado llegd a su casa. Por el
cansancio que reflejaba su cara y el mal estado en que traia su ropa, parecia que habia
tenido una noche muy agitada. Subio despacio la escalera y se sorprendié al encontrar
prendas de vestir sobre el tapete, en direccion a la alcoba principal. Al llegar alli
encontré6 a un hombre dormido sobre la cama, no habia nadie mas en el lugar.
Enfurecido salté sobre él para despertarlo, descubriendo asi que se trataba de un
desconocido”.

HECHO: una declaracion facilmente verificable revisando su fuente (buscando informacion).
INFERENCIA: una declaracion sobre algo desconocido, basada en lo que se conoce.

Senale si las siguientes declaraciones son hechos o inferencias.

Declaracion Hecho Inferencia
Un hombre llegd a la casa después de una agitada noche de rumba.
Habia prendas de vestir sobre el tapete.
Era evidente que la esposa del hombre le habia sido infiel con un
desconocido.
El hombre que llegd a su casa era casado,
Eran las 6 a.m. cuando el hombre llegé a la casa.
El hombre que se encontraba sobre la cama estaba dormido.
La esposa no se encontraba en la casa a las 6 a.m.
La casa tenia varios pisos.
El hombre que se encontraba sobre la cama era un desconocido.
El hombre entr6 a la casa equivocada. J

— 7 | —
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En los numerales siguientes encontrara una reconstruccion de situaciones de auditoria
temadas de las hojas de verificacion de auditorias ya “realizadas”. En cada caso se

solicita indicar el elemento o elementos de la Norma ISO 9001:2015 con los cuales pueda
asociarse y la manera cémo calificaria el hallazgo (NO CONFORMIDAD, OBSERVACION,
O SIMPLEMENTE NO SE CUENTA CON INFORMACION NECESARIA).

CASO 1:

Durante una auditoria realizada al Almacén se observan unas anotaciones a lapiz en una de las paginas
del procedimiento GDO-PRO-002, para inspeccionar los materiales que llegan. Al preguntar acerca de
estas al encargado de recibo, responde, que las anotaciones indican las modificaciones hechas al
método de muestreo, utilizado actualmente, ya que debido al incremento de trabajo, | personal no da a
basto, por lo que han tenido que reducir la frecuencia de inspeccion.

CASO 2:

En la auditoria al proceso de Gestion Tecnoldgica, el inventario de equipos de computo se encontrd
desactualizado. Se evidencié que elementos que ya fueron dados de baja, aun estan relacionados en el
inventario.

CASO 3:

Durante una auditoria en un laboratorio se observaron tres muestras de laboratorio que no tenian
etiquetas o cualquier otro sistema de identificacion. Al preguntarle al auxiliar de laboratorio este
respondié que cuando las muestras son pocas se trabaja sin etiquetas, pero que no hay de que
preocuparse, ya que él sabe cual es cual.
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CASO 4:

I5ﬁrante auditoria al area de Calidad se solicitaron los registros de auditorias internas. El Coordinador de
Calidad muestra el programa y los reportes de auditoria del afio en curso. Al revisar estos registros, se
encuentra que todas las auditorias estan siendo efectuadas por el Coordinador de calidad y no ha sido
identificada deficiencia alguna en los procesos auditados. Al preguntarle el porqué de esto, él responde
gue es la unica persona calificada para hacerlo y que no hay presupuesto para capacitar mas personal.

CASO 5:
Las actas de Revision por la Direccion no se encuentran debidamente numeradas (algunas tienen
ndameros consecutivos, otras numeros repetidos y algunas no tienen nimero).

CASO 6:

En la auditoria al proceso Gerencial, se solicitaron las evidencias de la planificacion de la politica y los
objetivos de calidad. Al verificar dichas evidencias se observé que existen contradicciones entre la
politica de calidad y los propdésitos de la organizacion definidos en la misién y en el plan de desarrollo,
situacion que no pudo ser justificada por el Gerente.

CASO 7:
Los registros de seguimiento y medicion de la efectividad de los procesos no estan disponibles, ni se
pudieron recuperar en las siguientes areas: Gerencia, Operativa y Gestibn Humana.

CASO 8: |
En visita al archivo central, el auditor observa que las condiciones ambientales del mismo no aseguran la
adecuada preservacion de los registros, pues se encuentra presencia de humedad y roedores en el area.

NS “{ //






