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Ruta Metodolégica

Apreciado estudiante, las siguientes recomendaciones le permitiran apropiarse de los contenidos

tematicos relacionados con las Generalidades de la Auditoria de Gestion.

Recomendaciones Generales

Estudie los contenidos de manera secuencial como ‘
estdn dispuestos en el espacio de aprendizaje, esto Organice sus tiempos de estudio de acuerdo con SN
le proporcionard una visién generalizada y los cronogramas de presentacion de actividades. .y

coherente en cada tematica estudiada.

Descargue y lea el material de consulta, de

manera que pueda acceder a la informacion de
forma facil y permanente.

Desarrolle las actividades autonomas y evaluativas,
tenga en cuenta las indicaciones y tiempos
dispuestos para su presentacion.

-

Realice consultas adicionales a través de
buscadores académicos y bases de datos
institucionales de la biblioteca CRAI, de manera
que profundice sobre la temética propuesta en la
unidad de aprendizaje.

Programase para asistir y participar activamente,
de la actividades sincronicas y asincronicas
propuestas, en los tiempos y lugar establecidos.

Mantenga comunicacion constante con el T

docente, aprovechando las  herramientas

dispuestas en |a plataforma Moodle, como el foro
de dudas e inquietudes y mensajerfa interna.

Al estudiar el material del curso, remitase al
glosario para profundizar el s<gn|l|cadm de las
palabras que le sean desconocidas.

uniquindior

Requisitos:

o Unidad 3



Introduccion ala Tematica

El espacio académico Auditoria de Gestidén en la Unidad 4, permite conocer aspectos relevantes de la

auditoria de calidad y de los sistemas de gestion objeto de seguimiento, en este sentido se estudian los

principios y la normativa que enmarcan la gestion de calidad, la estructura de los modelos de sistemas de

gestion integrados, los procesos de gestion de riesgo y finalmente, lo relacionado con la auditoria de

calidad, en cuanto a sus objetivos, principios, procesos de planeacion, programacion, ejecucioén, papeles de

trabajo, informes y proceso de certificacion por organismos reguladores.

Para tal efecto, en el desarrollo de la unidad 4 Auditoria de calidad, se estudian las siguientes

tematicas:

Figura 01 Tematica
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Ensenanzas

o Sistemas de gestion de calidad

Vamos a iniciar nuestro estudio, definiendo el sistema de gestién segun la norma ISO 9000 del 2005 como
“un modelo que busca, a través de la administracion de los elementos del sistema, generar mejora en la
organizacion, mediante la planificacion y el control de las actividades planteadas para tal fin”; estos
sistemas estan directamente relacionados al concepto de calidad que segun Pérez (2013) : “es el grado en
el que un conjunto de caracteristicas inherentes, cumple con los requisitos establecidos, y en la
organizacion abarca todas las actividades empresariales, operativas, de apoyo, de gestion y de direccion”.
La calidad debe ser controlada, asegurada y gestionada; su evolucion a través del tiempo la podemos

observar a continuacion:

Estimado estudiante, para observar el siguiente recurso interactivo es necesario que dé clic
sobre la imagen. Tenga en cuenta que, para lograr visualizar el recurso, es necesario que esté

conectado a Internet.
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Momento de analisis

Apreciado estudiante, a partir de la cronologia evolutiva de la calidad, de respuesta al siguiente

punto, interactuando con el recurso:

Caso 1: momento donde se crean los departamentos de control de calidad en las empresas.



https://aulasvirtuales.uniquindio.edu.co/RecDigital/AuditoriaGestion/recursos/unidad4/RI01_LineaTiempo/index.html
https://aulasvirtuales.uniquindio.edu.co/RecDigital/AuditoriaGestion/recursos/unidad4/RI01_LineaTiempo/index.html

Caso1l

A finales del siglo X1X En los anos Noventa Surgimiento de la globalizacién

Tomando como referencia lo estudiado sobre sistemas de gestion y sobre calidad, podemos definir el
sistema de gestion de calidad segun la norma ISO 9000 (2015), como “aquella parte del sistema de
gestion de la organizacion enfocada en el logro de resultados, en relacién con los objetivos de la calidad,
para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, que corresponda’;

este requiere de manuales de calidad, medios materiales, técnicos y humanos para su implementacion.

Figura 02 Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
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Momento de andlisis

Estimado estudiante, observe el siguiente video relacionado con los beneficios de los sistemas de
gestion de calidad y analice ;cuales fueron los procesos a los que se enfrentd José, en relacion al

sistema de gestion de calidad de la empresa?, socialice en la sesion con el docente y los compafrieros.

Video 1. Beneficios de un Sistema de Gestion de Calidad
Virtual Training Lteam. (2016) . Beneficios de un Sistema de Gestiéon de Calidad.
Recuperado el 21/09/2021 en https://lwww youtube.com/watch?v=yOImNgNYoMg

VER VIDEO

Ahora bien, los sistemas de gestion de calidad segun la norma ISO 9001 (2015), estan compuestos por

unos principios elementales, que la alta direcciéon debe transmitir y deben ser tomados como referencia

en todos los niveles de la organizacion, estos se enuncian a continuacion:

Figura 03 Principios SGC Segtn ISO 9000 del 2015
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https://www.youtube.com/watch?v=yOImNgNYoMg
https://www.youtube.com/watch?v=yOImNgNYoMg

Enfoque al Cliente: El enfoque principal de la gestién de la calidad es cumplir los requisitos del cliente y tratar de

exceder sus expectativas.

Liderazgo: Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propodsito y la direccion, y crean condiciones en

las que las personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

Compromiso de las Personas: Las personas competentes, empoderadas y comprometidas en toda la organizacion

son esenciales para aumentar su capacidad para proporcionar y generar valor.

Enfoques a Procesos: Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente, cuando
las actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema

coherente.
Mejora: Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la mejora.

Toma de Decisiones Basadas en Evidencias: Las decisiones basadas en el andlisis y la evaluacién de datos e

informacion tienen mayor probabilidad de producir los resultados deseados.

Gestion de las Relaciones: Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes

interesadas pertinentes, tales como los proveedores.

Momento de anélisis

Estimado estudiante, tomando como referencia los principios del SGC, relacione para cada caso
planteado, el principio que lo representa y verifique si sus respuestas fueron acertadas interactuando

con el recurso, socialice en la sesion con el docente y los compafieros:

Caso 1: producto con garantia de 2 afios, la cual se vencié sin el cliente solicitarla, porla buena

funcionalidad del producto.

Caso 2: se incrementa el tiempo de garantia de un producto de 2 afios a 3 afios, por fabricacién con

materiales mas resistentes.


https://www.youtube.com/watch?v=yOImNgNYoMg

= Casoz Enfocgue al cliente

Caso 1 Mejora

De igual forma, los sistemas de gestion de calidad, estan estandarizados bajo la norma ISO 9000 desde el
afio 1987, esta norma esta basada en los pilares de mejora y desempefio organizacional, se orienta a la
gestion y aseguramiento de la calidad y define los conceptos y vocabulario fundamental para la gestion de
la calidad. En el afio 2000, la serie de normas ISO 9000 fueron revisadas y cambian su orientacion hacia
el principio de gestién de procesos (sistemas de gestidon y control de la calidad), ademas se amplia su
campo de aplicabilidad a todo tipo de empresas incluyendo las de servicios y las de caracter publico; estos
complementos a la norma fueron consolidados en la norma ISO 9001:2000. Finalmente, en los afios
2008 y 2015 se revisa la norma 1ISO 9001:2000, avanzando en aspectos estructurales en relacién a la
implementacién de sistemas integrados de gestién de calidad y pasa de una orientacién de "accion

preventiva” tradicionalmente manejada, a una "mentalidad basada en riesgos".



Figura 04 |SO 9001:2008 vs ISO 9001:2015
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En este sentido, para los sistemas integrados de gestion ISO 9000:2015, se adopta el documento “Anexo

SL”, donde se consolida terminologia y definiciones comunes a las normas ISO 14001 (sistemas de gestion

ambiental), ISO 27001 (seguridad de la informacion) e ISO 45001 (sistemas de gestién de seguridad y

salud en el trabajo), el proceso de implementacion se desarrolla en las siguientes etapas:

Declaracion de la Alta Direccion de la
organizacion, acerca del propdsito de implementar
un Sistema de Gestion Integrado, en el cual se
asignen responsabilidades, y se cree un equipo de

trabajo para la implementacion del sistema.

Elaboracion de

SGl,

un plan de implementacién

del a partir del analisis critico inicial,

estableciendo un cronograma de actividades, de

acuerdo con los siguientes items:

o Formacién y capacitacion de los encargados de implementar el sistema, asi como de los

miembros de la alta direccion y de los empleados relevantes en el proceso.



o Analisis de peligros, riesgos e impactos ambientales para la seguridad y la salud de los

trabajadores.

« Establecer la politica y el manual del sistema integrado, asi:

o Elaborar y aplicar la documentacion del SGI.

o Fijar las fechas para la realizacion de las auditorias internas del sistema, antes de enfrentar

una auditoria de certificacion.

o Seguimiento de la alta direccion, para adoptar acciones correctivas y preventivas, que permitan el

mantenimiento del sistema.

Figura 05 Sistema Integrado de Gestion
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Ejemplo

Vamos a iniciar con el proceso de implementacion del sistema integrado de gestion de calidad en

la empresa MR SAS, teniendo en cuenta lo estudiado:

Nota: se elabora un plan para iniciar con el proceso de implementacion del SIG.

PLAN DE IMPLEMENTACION SGlI
RESPONSABLE: ADMINISTRACION
FECHA: ABRIL 12 DE 2020

ACTIVIDAD RESPOMNSABLE PERIODICIDAD MAYO JUNIO JULIO JuLio AGOS
Comité SIG Gerente Anual X
Capacitaciones 51G Jefe RRHH Mensual X X X
Analisis de riesgos
Jefe RRHH Semestral X
ambientales
Andlisis de riesgos
de seguridad y Semestral X
Jefe RRHH
salud en el trabajo
Elaborar objetivos y
Directivos Anual X
politicas de calidad
Elaboracion del Comite SIGy
Anual X
manual de calidad directivos
Disefioc documentos
Comite SIG Anual X
siG
Auditoria interna
Auditor Trimestral X
sIG

Asi mismo, las organizaciones al pasar a una mentalidad basada en riesgos integra la norma ISO
31000 “Gestion del riesgo”, a partir de la cual deben comprender el contexto en el que se producen los
riesgos a nivel interno y externo y enfocarse en la realizacion de acciones preventivas, ademas deben
realizar seguimientos al proceso estableciendo no conformidad cuando se detecten

incumplimientos de requisitos. El proceso de implementacién de gestion de riesgos se desarrolla en las

siguientes etapas:



Establecer el contexto externo e interno, saber cuales riesgos son derivados de factores

culturales, sociales, politicos, legales, econémicos y si son negativos o positivos.

Definir los riesgos dentro de la organizacién y establecer los objetivos que se quieren alcanzar.

Identificar los riesgos que pueden afectar de forma negativa a la corporacion.

Analizar los riesgos evaluando las causas y consecuencias que puedan existir, asi como

también conocer la probabilidad que se produzcan.
Monitorear siguiendo un proceso de verificacion, supervision y observacion.

Auditorias de seguimiento, para evaluar el grado de implementacion del pensamiento basado en

riesgos.

Figura 06 Principios, Marco de Referencias y Proceso ISO 31000
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Ejemplo

Vamos a simular un proceso de gestion de riesgo SIG en implementacion para la empresa MR

SAS, teniendo en cuenta lo estudiado:

Nota: Se tienen procesos de identificacion y seguimiento de algunos riesgos ambientales, pero no de

seguridad y salud en el trabajo, tampoco se tiene documentado el proceso.



GESTION DE RIESGOS SIG

RESPONSABLE: Gerente y Jefe de RRHH

FECHA: JULIO 30 DE 2020

RESULTADO
Riesgo bajo >80%
NIVEL DE
ACTIVIDAD RESPONSABLE Periodo INDICADOR META Riesgo Medio
RIESGO
50%-79%
Riesgo Alto o-49%
Objetivos disenados/
Riesgo
Objetivos
100% o% Alto
1" Politicay proyectados = 0/1
Objetivos de | Gerente y Comite Julio
riesgos Politica/ disefada/
100% o% Riesgo
Politica proyectados =
Alto
o/1
Politica: Reciclar el
papel separando en
la fuente
2* Analisis de
riesgos Jefe RRHH Julio Oficias que realizan
ambientales separacion en la
Riesgo
fuente /Total oficinas | 100% 6o%
Medio
= 3/5

CAUSAS:

agosto.

poco.

1° No se desarrollaron los objetivos y politicas, ya que la capacitacion en SIG se retraso, se programa para el mes de

2" No hay responsables del proceso en las areas que no separan fuente y el seguimiento de la direccion ha sido

CONSECUENCIAS:

1" Atraso en el proceso de implementacion del SIG.

1’ Impacto ambiental negativo y necesidad de capacitaciones para el area.

RIESGO

Matriz de Riesgos

1" Incumplimiento

2" Ecologia y eficiencia




IMPACTO. 1-2 bajo, 3-4 medio, >5 alto

2 3
1" 2
PROBABILIDAD 1-2 bajo, 3-4 medio, >5 alto
2'3
CALIFICACION DEL RIESGO 1-2 bajo, 3-4 medio, 1" 7. ALTO
»5 alto 2" 6. ALTO
1" CORRECTIVA: Ajuste programacion capacitaciones SIG
ACCIONES
2’ PREVENTIVA: Capacitaciones sobre separacion de fuente.
Momento de andlisis

Estimado estudiante, tomando como referencia los pasos para la implementacion del sistema
integrado de gestidon y sistema de gestién del riesgo, disefie un objetivo y una politica para cada

sistema, puede consultar en internet ejemplos de estos procesos para desarrollar el ejercicio,

socialice en la sesion con el docente y los companeros.

Ahora, vamos a revisar la estructura de la norma 9001:2015, como referente de requisitos a cumplir en el
sistema de gestion de calidad, esta compuesta de 10 capitulos, los primeros 3 explican las
generalidades del proceso y los siguientes establecen los requisitos de implementacién de un

sistema de gestion de calidad en coherencia con el ciclo PHVA del sistema de mejora continua,

como se presenta a continuacion:

Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion:

Todos los requisitos de la norma son aplicables independientemente del tamafio y la naturaleza de la

organizacién que implementa el SGC.




Capitulo 2. Referencias normativas aplicables y términos:

Se asume en toda la norma que cada término utilizado se entiende de acuerdo con su definicién descrita
en la ISO 9000: 2015.

Capitulo 3. Definiciones para comprenderlo:

Los términos clave utilizados por la norma son producto, proceso, parte interesada, riesgo, mentalidad
basada en riesgos, objetivo, informacion documentada, auditoria, acciones preventivas y correctivas.

Capitulo 4. Contexto de la organizacion (Planear):

El contexto describe quién es usted, qué hace, para quién lo hace, por qué lo hace y dénde lo hace,
los factores internos y externos que afectan la organizacion.

Capitulo 5. Liderazgo (Planear):

Compromiso de la direccion para alinear el SGC, los objetivos y estrategia de la empresa, entre las
cuales esta el establecimiento de la politica de calidad que respalde el logro de los objetivos de
calidad.

Capitulo 6. Planificacion (Planear):

Accién preventiva, donde la evaluacion del contexto y de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, permiten evidenciar riesgos y oportunidades potenciales a partir de los cuales se deben
establecer acciones que reflejen qué se hara, qué recursos seran necesarios, quién sera responsable de
las acciones, cuando se completaran las acciones y como se evaluaran los resultados.

Capitulo 7. Soporte (Hacer):

Se refiere a los recursos, incluye a las personas, la infraestructura, el medio ambiente, recursos fisicos,
materiales, herramientas, el conocimiento y los recursos necesarios para proveedores externos como
comunicacion, informacion documentada, competencia.



Capitulo 8. Operacion (Hacer):

Disponer de un control apropiado sobre la creacion y entrega de los productos y servicios, iniciando con
el establecimiento de requisitos del producto o servicio, gestion de cambios, disefio y desarrollo,
informacion documentada del proceso incluyendo los controles de las no conformidades.

Capitulo 9. Evaluacion de desempefio (Verificar):

Evaluar el desempefioc de un SGC se puede realizar con el seguimiento del proceso y la
retroalimentacién del cliente, con las auditorias internas y a partir de la revision por la direccion.

Capitulo 10. Mejora (Actuar):

Realizar mejoras para optimizar la satisfacciéon del cliente, en sus productos o servicios, en los métodos y
recursos utilizados o en el propio sistema de gestién de calidad, a partir de las mediciones y registro de
no conformidades, previo analisis del origen de las mismas.

Figura 07 Estructura ISO 9001:2015 (Requisitos)

@ CAPITULO 7. SOPORTE

4 CAPITULO 4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 7.2 Competencia.
7.3 Concienciacion.
4.1 La organizacion y su contexto. 7.4 Comunicacion.
4.2 Las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
4.3 Establecimiento del alcance del Sistema de Gestion de Calidad. 4 CAPITULO 8. OPERACION

4.4 Sistema de Gestion de Calidad.
8.1 Planificacion y control operacional.
4 CAPITULO 5. LIDERAZGO

4 CAPITULO 9. EVALUACION DESEMPENO
5.1 Liderazgo y compromiso.
5.2 Politica. 9.2 Auditorfas Internas.

9.3 Revision por la direccion.

4 CAPITULO 6. PLANIFICACION
@ CAPITULO 10. MEJORA

6.1 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades.
6.2 Objetivos de calidad y planificacion. 10.1 Generalidades.
10.2 No conformidades y acciones correctivas.
10.3 Mejora continua.
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En este sentido, la implementacion de un sistema de gestion de la calidad, debe considerar los siguientes

aspectos claves:

o Diagnéstico y evaluacion de la situacion actual, identificando los puntos débiles y aportando

propuestas de mejora.

* Organizacién del equipo de implantacion, designando responsables y planificando el aseguramiento de
la calidad mediante acciones sistematicas que proporcionen la confianza de que un producto, servicio

o cualquier actividad o procedimiento, cumpla los requisitos y exigencias de calidad.

* Informacién, formacién y entrenamiento en calidad a todos los niveles de la organizacion,

directivos, mandos medios y nivel operativo.

* Definicidon de elementos, criterios e indicadores de calidad.

¢ Elaboracion de un manual de la calidad que actie como soporte documental, en el que se incluyan la
cultura y la politica relacionadas con la implantacion de la calidad, la organizacion, las acciones, los

procedimientos, las especificaciones, los documentos empleados y mapas de procesos.

* Auditorias internas y evaluacion de resultados por parte de la direccién, para supervisar el proyecto
e identificar los aspectos a pulir, establecer acciones preventivas o correctivas de mejora y obtener

una certificacion.

Asi mismo, la norma 9001:2015 establece documentos obligatorios segun el apartado implementado y

otros que, aunque no son obligatorios son utilizados en la ejecucion de los procesos:



Documentos y registros obligatorios requeridos por la ISO 9001:2015

« Alcance del Sistema de Gestion de Calidad (clausula 4.3).

» Politica de Calidad (clausula 5.2).

« Objetivos de calidad (clausula 6.2).

o Registros de monitorizacion y medicion de equipamiento y calibracion (clausula 7.1.5.1).

« Registros de formacion, cualidades, competencias, experiencia y cualificaciones (clausula 7.2).
« Registros de revision de requerimientos de productos/servicios (clausula 8.2.3.2).

» Registros sobre la revision de las salidas en disefio y desarrollo (clausula 8.3.2).

« Registros sobre las entradas en disefio y desarrollo (clausula 8.3.3).

« Registros de controles de disefio y desarrollo (clausula 8.3.4).

o Registros de salidas en disefio y desarrollo ( clausula 8.3.5).

« Registros de cambios en el disefio y desarrollo (clausula 8.3.6).

o Criterios para la evaluacion y seleccion de proveedores (clausula 8.4.1).

o Caracteristicas del producto que es producido y el servicio proporcionado (clausula 8.5.1).

« Registros de propiedad del cliente (clausula 8.5.3).

« Registros de control de cambios en produccion/provision del servicio (clausula 8.5.6). Registro
« de conformidad de producto/servicio con el criterio de aceptacion (clausula 8.6). Registro de

« productos no conformes (clausula 8.7.2).

o Resultados de monitorizacién y medicion (clausula 9.1.1).

o Programa de auditoria interna (clausula 9.2).
o Resultados de auditorias internas (clausula 9.2).
o Resultados de la revision por la direccion (clausula 9.3).

« Resultados de acciones correctivas (clausula 10.1).



Documentos no obligatorios:

« Procedimiento para la determinacion del contexto de la organizacion y las partes interesadas
(clausula 4.1y 4.2).

« Procedimiento para tratar o abordar el riesgo y oportunidades (clausula 6.1).
« Procedimiento para la competencia, la capacitacion y la concienciacion (clausula 7.1.2, 7.2 y 7.3).

« Procedimiento para el mantenimiento del equipamiento y la medicion del equipamiento
(clausula 7.1.5).

« Procedimiento para el control de registros y documentos (clausula 7.5).

« Procedimiento de ventas (clausula 8.2).

o Procedimiento para el disefio y desarrollo (clausula 8.3).

o Procedimiento para produccién y provision del servicio (clausula 8.5).

o Procedimiento de almacenamiento (clausula 8.5.4).

« Procedimiento para la gestion de no conformidades y acciones correctivas (clausula 8.7 y 10.2).

« Procedimiento para la monitorizacion de la satisfaccion del cliente (clausula 9.1.2). Procedimiento
o para la auditoria interna (clausula 9.2).

o Procedimiento para la revision por direccioén (clausula 9.3).



Ejemplo

Vamos a simular la implementacién del SGC en un proceso de la organizaciéon, tomando como
referencia el apartado 4.1 del capitulo 4 contexto de la organizacion, teniendo en cuenta lo

estudiado, de la misma manera se pueden desarrollar los demas apartados y capitulos:

Diagnoéstico y evaluacion de la situacion actual.
Entorno externo - tecnoldgico: los procesos son desarrollados de forma manual por lo tanto la

entrega de pedidos al cliente no tiene tiempos competitivos en el mercado.

Organizacion del equipo de implantacion designando responsables y planificando el
aseguramiento de la calidad.
Comité SGC - Elaboracién del documento “Control de Muestreo” Numero 34 Version 1 (Enero de 2020).

Jefe de Produccion: Diligenciamiento y custodia del documento.

Informacién, formacion y entrenamiento.

Politica SGC — Documentacién del proceso de produccion.

Capacitacion - Requisitos de documentacién norma 1SO 9001.

Entrenamiento — Socializaciéon del documento “Control de Muestreo” e induccién de diligenciamiento y

custodia.

Definiciéon de elementos, criterios e indicadores de calidad.
Control de calidad del producto de fabricacién subcontratada:

Muestreo de calidad / Productos subcontratados - Meta 25% .

Elaboraciéon de un manual de la calidad.
A los productos fabricados por subcontratacion, se les debe realizar un control de muestreo al 30% de los
articulos, examinando que los procesos de corte, pegado, acabado sean coherentes con el disefio

y elaboracioén establecidos por la organizacion en sus procesos de fabricacion interna.

Auditorias internas y evaluacion de resultados por parte de la direccion.

Muestreo de calidad / Productos subcontratados = 30/100 = 30%.

Cumplimiento 120%.

CAPITULO 4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 La organizacién y su contexto




Entorno externo - tecnoldgico: los procesos son desarrollados de forma manual por lo tanto la entrega de
pedidos al cliente no tiene tiempos competitivos en el mercado, por lo tanto, se contrata
externamente para atender pedidos de alto volumen, para controlar la calidad del producto se realizan

inspecciones de muestreo en las instalaciones del proveedor mediante el siguiente formato:

CONTROL DE MUESTREO
RESPONSABLE: Jefe de produccién

CODIGO DEL DOCUMENTO: 34 Version 1 (Elaborado en enero de 2020 por el Comité

SIG)

PRODUCTO FECHA CORTE PEGADO ACABADO FIRMAS
Abril 20 de

Lote 1025 Cumple Cumple Cumple JP
2021

@ Nota: estimado estudiante, recuerde la importancia de leer la norma ISO 9001:2015
Sistemas de Gestién de Calidad, para conocer los aspectos a implementar en cada uno de los

apartados de los 10 capitulos de la norma y las otras normas complementarias del proceso.

e Auditoriade calidad

Continuando con la tematica de la unidad,
abordaremos la auditoria de un sistema de
gestion de calidad estandarizada por la
norma ISO 19011:2011, proceso de importancia
ya que permite revisiones de cumplimiento
sobre los puntos que las normas SO
9001 y complementarias consideran dentro de

las organizaciones tanto publicas como

privadas, que implementaron sistemas de

gestion de calidad.



En este sentido, podemos definir la Auditoria de Calidad, segun ISO 19011:2011, como “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”. Esta integrada
por principios que permiten realizar una auditoria eficaz y fiable en apoyo de las politicas y controles de
gestion, proporcionando informacién sobre la cual una organizacién puede actuar para mejorar su

desempeniio, estos principios son:

« Integridad: el fundamento del profesionalismo.
o Presentacién ecuanime: obligacion de reportar con veracidad y exactitud.
o Debido cuidado profesional: la aplicacion de diligencia y juicio al auditar.

o Confidencialidad: seguridad de la informacion.

« Independencia: la base para la imparcialidad de la auditoria y la objetividad de las conclusiones.

o Enfoque basado en la evidencia: el método racional para alcanzar conclusiones de auditoria

fiables y reproducibles en un proceso de auditoria sistematico.

Asi mismo las auditorias de calidad se pueden clasificar segun (Mills, 2003), por su enfoque y por quién lo

realiza, como se relaciona a continuacion:

Segun objeto al cual se le realiza una auditoria de calidad:

o Auditoria de producto o servicios: se efectia antes de que este sea aceptado por el comprador, en
esta inspeccién se miden los atributos fisicos del producto o procedimentales del servicio.

o Auditoria de procesos: examen del desarrollo de los procesos segun los manuales establecidos.

o Auditoria de sistemas: examen de la capacidad de cumplimiento del sistema, con respecto a
especificaciones establecidas en la organizacion.

o Auditoria a proveedores: examen que se realiza a un proveedor con el objetivo de comprobar su
sistema en cuanto a su capacidad para cumplir los compromisos.



Segun el origen del equipo auditor de calidad:
o Auditorias internas o de primera parte: la empresa analiza su propio sistema de calidad.

o Auditorias externas, de segunda y de tercera parte: las de segunda parte se realizan normalmente
por sectores que tienen un interés en la empresa, como pueden ser los clientes.
Las de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas que proporcionan
la certificacion o registro de conformidad con requisitos como los de las normas ISO 9001.

Momento de analisis

Estimado estudiante, tomando como referencia los principios y clasificacion de la Auditoria de Gestién de Calidad,
escoja para cada caso planteado, el concepto que lo representa y verifique si sus respuestas fueron acertadas

interactuando con el recurso, socialice en la sesion con el docente y los compafieros:

Caso 1: se establecio que el sistema no tiene la capacidad de memoria para almacenar las

operaciones de ventas.

Caso 2: el acceso al sistema no esta restringido.

Caso 3: se solicita auditoria a entidad certificadora en ISO 9001

Clasificacion segun su cbhjeto:

= (Casoc1 .
auditoria de sistemas

= C(Casc2 Principic: seguridad de la informacion

Clasificacion segun origen equipo
S a . itori terc
Caso 3 auditor, Auditoria externa de tercera
parte.



De igual forma, el proceso de auditoria de calidad se desarrolla en las siguientes fases:

Fase 1. Iniciacion y preparacion de la auditoria

Una vez establecida la necesidad de auditar por parte de la direccion (en el caso de auditorias internas), de
certificacion voluntaria del cliente (en el caso de auditorias de proveedor), o de un organismo oficial (en el
caso de auditorias reglamentarias); debemos empezar la fase de preparacion de la auditoria, teniendo
claro los siguientes aspectos:

« Alcance.
e Modelo o norma de conformidad.
« Equipo auditor.

« Recopilacion y estudio de la documentacion elaboracion del plan de auditoria.

Fase 2. Planificacion

Elaboracion del programa de auditoria, con la base definida en la fase anterior, se deben establecer los
procedimientos de auditoria (tipo de auditoria), criterios (requisitos a auditar), método (instrumento),
recursos (humanos o tecnoldgicos), cronograma, requisitos y otros aspectos.

Los objetivos de un programa de auditoria son:

« Prioridades de la gerencia.

« Intenciones comerciales y de otros negocios.

* Prioridades de la gerencia.

¢ Intenciones comerciales y de otros negocios.

« Caracteristicas de procesos, productos, proyectos y cualquier cambio en estos.

¢ Requisitos del sistema de gestion.

* Requisitos legales, contractuales y otros requisitos a los que la organizacion esté

* comprometida. Necesidad de evaluacién de proveedor.



o Necesidades y expectativas de las partes interesadas, incluyendo clientes.

¢ Nivel de desempeiio del auditado reflejado en la ocurrencia de fallas, incidentes o quejas de
clientes.

* Riesgos para el auditado.
¢ Resultados de auditorias previas.

* Nivel de madurez del sistema de gestion a ser auditado.

Fase 3. Ejecucion

Concluida la reunién de apertura, acompanado por un representante del auditado el auditor
comenzara a visitar las areas funcionales que integran el sistema de calidad, conforme lo establece el
plan de auditoria

y procede a desarrollar las siguientes actividades:

o Se entrevista con el personal que tiene responsabilidad directa en el area en curso, inspecciona las
instalaciones, equipos, productos, materiales y servicios, observa los procesos, operaciones y
actividades.

« Revisalos documentos del sistema de gestion de la calidad 1SO 9001.

« Una vez comprobado uno a uno, todos los requisitos de la norma ISO 9001, los mismos deberan
constar en forma detallada en la lista de comprobacion, registrando los hallazgos identificados.

« La busqueda de evidencias objetivas (prueba documental o fisica de un hallazgo), es necesaria
para verificar el cumplimiento real de los requisitos de la norma y del sistema de calidad en particular.

Luego de analizar las evidencias o hallazgos, es necesario identificar cuales de éstos constituyen
« desviaciones y evaluar su grado de importancia o gravedad.

Nota: los documentos de trabajo pueden ser listas de verificacion, planes de muestreo de auditorias o
formularios para registrar informacion, estos deben retenerse al menos hasta que finalice la auditoria, y
los que contengan informacién confidencial deben ser guardados de manera segura.

Fase 4. Comunicacion

Reunién de clausura y cierre para exponer los hallazgos de la auditoria ante las partes interesadas y
asegurar que los resultados de la auditoria son comprendidos y aceptados, es un espacio para clarificar
equivocos, en caso de errores del auditor estos seran alegados y rectificados.



Nota: la preparacion del reporte o informe de auditoria contiene los resultados de acuerdo con los
procedimientos del programa de auditoria y debe incluir sus objetivos , alcance , identificacion del cliente,
identificacion del equipo auditor y los participantes del auditado en la auditoria, las fechas y los lugares
donde se realizaron las actividades, los criterios , los hallazgos, la evidencia relacionada, las
conclusiones y una declaracion sobre el grado en el cual se han cumplido los criterios de la auditoria.

Fase 5. Seguimiento

Las conclusiones de la auditoria pueden indicar la necesidad de acciones correctivas, preventivas o de
mejora, segun su aplicabilidad, estas acciones son comprendidas y emprendidas por el auditado en el
lapso de tiempo acordado y no se consideran parte de la auditoria.

Ejemplo

Vamos a realizar una auditoria de calidad al proceso implementado del SGC por MR SAS, en
relacién al control de muestreo realizado a la calidad de los productos fabricados (apartado 4.1 del
capitulo 4 contexto de la organizacion), teniendo en cuenta lo estudiado, de la misma manera se

pueden desarrollar los demas apartados y capitulos:

Fase 1. Iniciacién y preparacion de la auditoria

o Objetivo: evaluar la capacidad del auditado para determinar su contexto, los riesgos y la

identificacion de acciones para tratarlos.

« Alcance: se realizara auditoria interna al proceso de control de calidad de productos de fabricacion

subcontratada.

¢ Modelo o norma de conformidad: ISO 19011:2015.

o Equipo auditor: auditor Interno.

« Recopilacién y estudio de la documentacion: formatos de control de calidad No. 34 del mes de

mayo de 2020.




Fase 2. Planificacion

Programa de auditoria

¢ Procedimiento: auditoria interna.

o Criterios de auditoria: requisitos norma ISO

¢ 9001:2015. Métodos de auditoria: lista de verificacion.

o Recursos de auditoria: recurso humano - un auditor.

« Cronograma de auditoria:

fabricacion de productos.

PROCESO AREA FECHA
Control de calidad
subcontratacion en la Produccion Junio 28 de 2020

« Requisitos de la norma a evaluar:

REQUISITO ISO 9001:2015

PROCESO DE PRODUCCION

Control de calidad productos de fabricacion

subcontratada

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Y SU CONTEXTO

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION

o Otros aspectos:

Confidencialidad: se firma acuerdo de confidencialidad.

Seguridad de la informacion: la informacion suministrada no se copia ni retira del area de produccion.

Riesgos del programa: tiempo insuficiente para el desarrollo de la auditoria.




Fase 3. Ejecucion

Cuestionario de evaluacién del SGC basado en la norma ISO 9001

4. CONTEXTO ORGANIZACIONAL

N
APART ADO SI PARCIALMENTE | OBSERVACIONES

4.1.1 La organizacién debe determinar los
problemas externos e internos que son
relevantes para su propésito y su direccion
estratégica, que afectan su capacidad| x
para lograr el resultado deseado de su

SGC.

Fase 4. Comunicacion

INFORME DE AUDITORIA

Objetivos de la auditoria: evaluar la capacidad del auditado para determinar su contexto, los riesgos y la
identificacién de acciones para tratarlos.

Alcance de la auditoria: se realizé auditoria interna al proceso de control de calidad de productos de
fabricacion subcontratada del mes de mayo de 2020.

Identificacion del cliente de auditoria: empresa MR SAS.

Identificacion del equipo auditor y los participantes del auditado en la auditoria: auditor y jefe de
produccion.

Fecha: Junio 30 de 2020, auditoria realizada el 28 de junio de 2020.

Lugar: area de produccion empresa MR SAS.

Criterios de auditoria: requisitos norma ISO 9001:2015.

Hallazgos: se realizo el control de calidad de los productos fabricados por subcontratacién, con el
diligenciamiento adecuado del documento SGC.

Evidencia: formato de control de calidad No. 34.

Conclusiones: se tiene la capacidad para determinar su contexto.

Declaracion sobre el grado en el cual se han cumplido los criterios de la auditoria: conforme.




Fase 5. Seguimiento

Acciones de mejora, anexar al documento de control de calidad un informe de los clientes que compraron

esos productos para realizar un seguimiento semestral de satisfaccion.

@ Nota: estimado estudiante, recuerde la importancia de leer la norma ISO 19011:2015

Auditoria de Calidad, para conocer los aspectos a auditar en cada uno de los capitulos y

apartados de la norma ISO 9001:2015.

Certificacion de gestion de calidad

AN

1ISO 9001

Finalmente, estudiaremos la tematica relacionada
con las certificaciones de gestion de calidad, la cual

es definida por la Organizacion Internacional de

Estandarizacién (ISO) como “una declaracion por

una tercera parte de que el sistema de gestion de

una organizaciéon cumple con los requisitos
establecidos en una norma de referencia”. Teniendo
en cuenta que la norma ISO 9001 no es obligatoria,

Iso se pueden implementar todos los requisitos de la

9001

* * norma sin tener que certificarse.
1SO 9001
CERTIFIED Para conseguir el certificado de calidad en ISO 9001

la organizacion debe:

Para conseguir el certificado de calidad en ISO 9001 la organizacion debe:



o Planificar el Sistema: tiene que identificar y analizar todos los procesos desarrollados por la

empresa.

« Formarse en calidad: se debe encontrar a personas competentes para la implementacién y el

desarrollo.

« Documentar todo el proceso: es el soporte en el que se encuentran todos los procesos y permite

garantizar la eficiencia y evitar que repitan los mismos.

o Implementar los procesos: se realizan todas las tareas que exige el Sistema de Gestién de la

Calidad ISO 9001.

o Auditoria interna: resulta ser un requisito fundamental de la norma ISO 9001, durante ésta se
comprueba el cumplimiento de todos los requisitos que contiene la norma de referencia y en

el Sistema de Gestion de la Calidad.

o Elegir la consultora: es un proceso recomendable para la empresa, ya que asi se encontrara
guiada por personas que conocen a la perfeccion la metodologia de implementacion para obtener el
certificado de calidad, en Colombia las mas destacadas son Icontec, Bureau Veritas y la Corporacion

Colombia Internacional.

o Auditoria de certificacion: cuando se ha comprobado que el Sistema de Gestién de la Calidad
funciona de forma correcta, se solicita la realizacién de una auditoria externa para poder conseguir el

certificado de calidad en ISO 9001.

o Recertificacion: se debe realizar una evaluacién cada 3 afos de toda la organizacion, con lo que
puede asegurar el buen funcionamiento, la satisfaccion del cliente y la consecucién de la excelencia
empresarial; se debe solicitar una auditoria externa de renovacion para la emision de un nuevo

certificado.

Momento de andlisis

Estimado estudiante, cada organizacion certificadora tiene requisitos especificos para desarrollar el
proceso, lo invito a investigar en sus paginas las particularidades de cada una, socialice en la sesion

con el docente y comparieros.



Resumen de la Tematica

Figura 08 Resumen

=

Sistemas de Gestion de Calidad Normatividad 1S0 9001 Auditoria de Calidad ISO 19001:2015 Certificacion de Gestion de Calidad

Principios Modelos Integrados de Gestion Principios

* |SO 14001 Sistemas de gestion
ambiental.

* |S0 27001 Seguridad de la
informacion.

* |S0 45001 Sistemas de gestion
de seguridad y salud en el
trabajo.

Integridad.
Presentacion ecuanime.
Debido cuidado profesional.

 Organismos de certificacion.
¢ Proceso de certificacion.

Enfoque al cliente.

Liderazgo.

Compromiso de las personas.
Enfoque a procesos.

Enfoque de sistemas para la
gestion.

Mejora.

Confidencialidad.
Independencia.
Objetividad.

Clasificacion

e Toma de decisiones basada en
la evidencia.
Gestion de las relaciones.

Gestion del Riesgo

Seguin objeto al cual se le
realiza una auditoria de

* |SO 31000
calidad.

Segun el origen del equipo
auditor de calidad.

5 Fases
Iniciacion, planificacion,
ejecucion, comunicacion y
seguimiento.

e \WWW. UNIQUINGIO. BUU.CO e



https://aulasvirtuales.uniquindio.edu.co/RecDigital/AuditoriaGestion/recursos/unidad4/Descargable_U4_EA1.pdf

Glosario

fiEm
Sl j W
ey WL e ‘
g MO | i
/ // & W ﬁ’}ﬂ[j};fff* \

/

/é/ WL
gy | L
e = ANITTHIT

Alcance de la auditoria: extension y limites de una auditoria incluye generalmente una descripcion de
las ubicaciones, las unidades de la organizacion, las actividades y los procesos, asi como el

periodo de tiempo cubierto.

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con los requisitos.

Certificacion: actividad mediante la cual un organismo reconocido, independiente de las partes
interesadas, proporciona una garantia escrita de que un producto, un proceso o un servicio es conforme a
las exigencias especificadas.

Conformidad: cumplimiento de un requisito.

Consecuencia: resultado de un evento que afecta a los objetivos.

Control: medida que mantiene y/o modifica un riesgo.



Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que son

pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

Fuente de riesgo: elemento que tiene el potencial de generar riesgo.

Gestion del riesgo: actividades coordinadas para dirigir y controlar la organizacion con relacion al riesgo.

Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacién de la evidencia de la auditoria recopilada frente a

los criterios de auditoria.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Parte interesada: persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o percibirse como afectada

por una decision o actividad.

Plan de calidad: documento que describe la manera en que el sistema de calidad se aplica a un producto,

proyecto o contrato especifico.

Probabilidad: posibilidad de que algo suceda.

Riesgo: efecto de la incertidumbre sobre los objetivos.

Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el nivel de satisfaccion de sus exigencias.
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