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PREMIO NACIONAL
bECALIDAD

Soy Ingeniero Industrial de profesion y cuento con 12 afios de experiencia, realice estudios de Maestrfa en Direccion y
Gestion de la Calidad e Innovacion, Posgrado en Gestion de la Calidad Total y la Excelencia, Posgrado como Técnico de la
calidad y la Innovacién, Auditor de calidad Certificado por el comité europeo de normalizacion (CEN), Especializacion en
Mejora Continua, Experto en Instrumentacion de KPI'S midiendo su efectividad mediante Cuadros de Mando Integral (BSC).

Actualmente soy parte de la estructura del premio nacional de calidad en México como auditor senior y me desempeflo como
Consultor Empresarial Independiente con responsabilidad en actividades de Planeaciéon, Desarrollo, implementacion y
mantenimiento de sistemas y modelos de calidad empresarial, , Levantamiento de procesos clave y reingenierfa de procesos,
negociacion efectiva orientada a grandes cuentas, Coaching ontoldgico efectivo , Train the trainers certificado en formacion de
auditores en calidad integral, formacién de equipos efectivos de trabajo mediante team building.

He realizado tareas de Consultoria y Capacitaciéon participando en sistemas y Modelos integrales de calidad, Mejora Continua
ISO 9001; ISO 14000; OSHAS 18001-1SO 45001; Modelos EFQM; ISO 28000 Gestion y Analisis de Cadenas de Suministro
Logisticas, Optimizacién de Suministro de Producto/ Servicio, Transformacién de culturas organizacionales de excelencia en
empresas como: Nissan, Becton Dickinson, Axionlog Cold Solutions, Dupont, Purina, HSBC, I.a Costefia, Ford Motor
Company, Diatio la Jornada, Cedis Mabe, etc......
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Presentacion
Empresa
Puesto

Que espero de este
Curso
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v" Comprender los requisitos y conocer la evidencia tipica que puede encontrarse en
un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO 9001:2015.

v' Dar a conocer las técnicas para auditar un sistema de gestion de la calidad de
manera efectiva, con base en las recomendaciones de la norma ISO 19011:2018.

[ I S 5238(1); Garantizar resultados de efectividad en la auditoria

. CERTIFIED Mejorar las técnicas para auditar de su SGC.

Establecer un plan de Auditoria &~ S
VA
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EL GATO DE ALICIA
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El gato de Alicia

¢Quieres decirme, por favor, qué
camino debo tomar para salir de
aqui?

Eso depende mucho de a donde
guieres ir
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éQué es Calidad?

"Adecuado para el uso” (Juran)

"El grado con el cual un producto cumple con las especificaciones”
"Satisfacer los requerimientos del cliente”

"La totalidad de caracteristicas de un producto o servicio para
satisfacer necesidades establecidas (explicitas) o implicitas” (ISO 8402
ANSI)

"Calidad es la aplicacion de los principios y técnicas estadisticas en

todas las fases de la produccion dirigida a la fabricacién mas econémica
de un producto que es util en grado maximo y tiene mercado” (Deming)
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‘ Gestion de la
‘ Calidad
Aseguramiento
‘ de la Calidad
Control de la
Calidad e S
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Ciclo
PHVA

PLANEAR

1 Definir el proyecto
2 Describir la situacion actual

3 Analizar hechos y datos
para aislar las causas de raiz
4 Establecer acciones para

eliminar las causas de raiz

HACER

5 Ejecutar las acciones

establecidas

VERI-

FICAR

6 Verificar los resultados

©),

ACTUAR

7 Estandarizar
8 Documentar y definir nuevos

proyectos
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¢Qué es Sistema de Gestion de la
Calidad?

Un Sistema de Gestion de Calidad es una herramienta que le permite a
cualquier organizacion planear, ejecutar y controlar las actividades
necesarias para el desarrollo de la misién, a través de la prestacion de
servicios con altos estandares de calidad, los cuales son medidos a
través de los indicadores de satisfaccion ...

Administracian

Proceso Administrativo
P-O-D-C

Proceso Operativo
P-H-V-A
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DIFERENCIA ENTRE

CLIENTES

Los 7 tipos de usuarios
de iPhone

USUARIOS &3 75

iendo

CONSUMIDORES
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LOS CLIENTES

EL PRIMER PROBLEMA QUE SE DEBE PLANTEAR UNA
ORGANIZACION AL REFERIRSE A SUS CLIENTES ES
LA IDENTIDAD DE ESTOS:

¢QUIENES SON NUESTROS CLIENTES?

Tel. 01 (55) 4630 4646 www.cofide.mx
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CLIENTES

JURAN DISTINGUE ENTRE CLIENTE, USUARIO Y
CONSUMIDOR.

ESTABLECE UN CONCEPTO AMPLIO DE CLIENTE:

“PERSONA O COLECTIVO SOBRE EL QUE
REPERCUTEN NUESTROS PROCESOS Y NUESTROS
PRODUCTOS O SERVICIOS”
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USUARIOS Y CONSUMIDORES

SEGUN JURAN, EL USUARIO ES:

“LA PERSONA QUE REALIZA ACCIONES POSITIVAS CON
RESPECTO A NUESTROS PRODUCTOS O SERVICIOS”

EL CONSUMIDOR SERIA LA PERSONA QUE UTILIZA PARA SU
PROPIO PROVECHO EL PRODUCTO O SERVICIO, ES DECIR
EL UTILIZADOR O USUARIO ULTIMO DEL MISMO,
DESAPARECIENDO EL PRODUCTO CON ESE USO



COfAJC

CAPACITACION EMPRESARIAL

CLIENTES, USUARIOS Y CONSUMIDORES

SOCIEDAD
CLIENTE HABITANTES DEL AREA
ADMINISTRACION
PODER ADQUISITIVO

USUARIO

CONSUMIDOR DISTRIBUIDORES
TRANSFORMADORES
COMERCIALIZADORES
CONSUMIDORES

UTILIZADOR FINAL
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QUE ES UNA AUDITORIA DE
CALIDAD ?

Una aditoria de calidad es una evaluacion en la que se comprueba que
los procesos que se llevan a cabo dentro de una empresa, ya sean
productivos, servicios, etc, estan conforme a los objetivos del Sistema

de Gestion de Calidad (SGC).

Es de mencionar que las auditorias son merecedoras del reconcomiendo de, en
este caso, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO). Es por ello que
este proceso se centra como uno de los requisitos indispensables a la hora de
optar la certificacion de la norma ISO 9001.
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¢, Qué es un proceso en ISO 9001:20157

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactlan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados.

Justificacion Auditorias

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad de la organizacion
debe estar disponible y mantenerse como informacion
documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios
cubiertos, y facilitar la justificacion para cualquier requisito de
esta Norma Internacional que la organizacion contemple que no es
aplicable para el alcance de su Sistema de Gestion de la Calidad.
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éQué es I1SO 9001 : 2015?

Es un estandar internacional que establece los requisitos para
un Sistema de Gestidon de la Calidad

Los primeros tres capitulos de la norma (1, 2 y 3) no contienen requisitos.
Estos identifican el objeto y campo de aplicacion de la norma, las
referencias normativas y los términos/definiciones para la norma.

Los requisitos de la norma se identifican en los capitulos 4 a 10.

el. 01 (55) 4630 4646 www.cofide.mx
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ESTRUCTURA DE LA NORMA 1SO

9001:2015

(WETTTEREN « Ambito de aplicacién
WEVLTIEPIN + Referencias normativas
aEWLTEEN + TErminos y definiciones
WEITATERS » Contexto de |a organizacion

WFIANELI = Liderazgo

) W

(SEITSTER- I « Operacidn

(OETTLTER-RE « Evaluacion de desempefio

(WETETERUI = Mejora
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (4)

Entradas Salidas
Organizacioén
Yy su
contexto
(4)
P Satisfaccion
del cliente
R ; it g Evaluacion
equisitos Planificacion Liderazgo dal Resultados
del cliente # (6) (5) desempefio del SGC
(9)
Proyectos y
Servicios
Necesidades y
expectativas
de las partes
interesadas
pertinentes

(4)
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CONTEXTO D¢

Requisitos de 1SO 9001:2015

EVALUACION

MEJORA

DRGANZACION e e DESEMPENO
Comprension Uiderazgoy Acciones Pandicacion y Seguimiento,
Omganzackny Compromiso abordar Riesgos Recurnos Control med., andlisis y Generalidades
Contexto Oponundades Opemconal evaluacion
Comprensién Objetvosy Requisitos de Auditoria No ,
necesidades y Politica Caldad Planfficacidn Competencia productos y PR conformidady
expete. P, para lograros servicios Accién Correct.
e Reomupy (Pmfiacdade  Tomade Dseoy  Revisionporla Mejora
Gestidn Sestoridad los cambios conclencia Desarrollo Direccion Continua
Sutema Control
Gestin y ss Comunicacion Suministros
Procesos extemamente
l"'""":. el
servicio
Uberacidn de
My
servicios
Control de las
sabdas no
conformes

Los 7 principios de la gestion de calidad de ISO 9001:2015
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Los 7 principios de la gestion de calidad de ISO 9001:2015

Plan | Do | [TCheck™ [ Act
4 Contexto X
Organizacién S Liderazgo 6 Planificacion 7 Soporte 8 Operacion 10 Mejora
ummm' i6n y 5.1 Liderazgo y €2 Amxinmes l";‘ 7.1 Recursos ';_'Hm.u"l' 9.1 Seguimiento, e -
oportunidades med, anafi. y eval. - E
4.2 Partes 512 Enfogue — SR 8.2 Determinacidn e————
interesadas entes 6.2 Objetivos y requisitos R g
713 £.2.1 Comunicacion chente S M
43 Alcaacs: uma i infraestructuras el continua
los cambios 7.1.4 Ambiente
4.4 5GCy sus 5.3 Roles, resp. ¥ para operacion de "::"-: 9.2 Auditoria
procesos autoridad los procesos nterna
T 7ASRecwsos de £.2.3 Revision de
seguimiento y los requisitos 5o
medaion e
gy S3Diseno y D eLuson
P, DEN——— desarrolio I
14% - MEADZATIVOS.
» > -l:ord-ul.y
externamente
MEJORA 7.3 Toma de
— 8.5 Produccon y
CONTINUA — | ]
S Ciclo PHVA
7.5 informacion 8.6 Liberacon de
documentada prod. y serviGios
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TERMINOS Y
DEFINICIONES

Tel. 01 (55) 4630 4646  www.cofide.mx -



CAPACITACION EMPRESARIAL

TERMINOS Y DEFINICIONES

Auditoria

Auditor Lider

Auditor

Equipo Auditor

Experto Técnico

A

AP A

® Proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias de |la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con
el fin de determinar el grado en que se
cumplen los criterios de auditoria

e Persona responsable de la ejecucion de la
auditoria

e Persona que lleva a cabo una auditoria

e Uno o mas auditores que llevan a cabo una
auditoria, con apoyo, si es necesario, de
expertos técnicos

e Persona que aporta conocimientos o
experiencia especificos al equipo auditor

el. 01 (55) 4630 4646 www.cofide.mx
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e Persona que acompana al equipo

Observador Suditor

, J e Persona nombrada por el auditado
Guia . .. . :
para asistir al equipo auditor

N—
/
Cliente de 2 e Organizacion o persona que solicita
auditoria una auditoria
N—
/

e Primera Parte
Tipos < e Segunda Parte
e Tercera Parte
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Criterios de
auditoria

Evidencia de la
auditoria

Hallazagos de la
auditoria

Conclusiones de la
auditoria

Conformidad

No Conformidad

eNormas, politicas, procedimientos o requisitos que son referencia y
contra los cuales se compara la evidencia de la auditoria.

eRegistros, declaraciones de hechos o cualquier otra informaidén que es
pertinente para los criterios de auditoria y que son verificables.

eResultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada
frente a los criterios de auditoria.

eResultados de una auditoria, tras considerar los objetivos de la auditoria
y todos los hallazgos.

eCumplimento de un requisito

eIncumplimento de un requisito
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Programa de
auditoria

Alcance de la
auditoria

Plan de
Auditoria

Riesgo

Competencia

e Conjunto de una o mas auditoria s planificadas
para un periodo de tempo determnado y dirigidas
hacia un propdsito especifco

e Extension y limites de la auditoria

® Descripcion de las actividades y de los detalles
acordados de una auditoria

e Efecto de la incertidumbre en los objetivos

* Habilidad para aplicar conoimiento y habilidades
para alcanzar los resultados esperados
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9001: 1987
m PROCEDURES
PROCEDIMIENTOS

a001: 2000 9001: 2015
PROCESS APROACH RISK AMD

& PDCA OPPORTUMNITIES
ENFOQUE DE

PROCESOS & PHVA RIESGOS Y

OPORTUNIDADES

9001: 1994 9001: 2008
H PREVENTIVE PROCESS APPROACH

ACTION & PDCA
ACCION PREVENTIVA ENFOQUE DE
PROCESOS & PHVA
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Fundamentos y Vocabulario

ISO 9000

Sistema de Gestion de calidad

ISO 9001 ISO 9004

Requisitos: Norma Auditable Par coherente Directrices para la mejora
y Certificable del desempeiio

Modelos de
excelencia

Directrices para la Auditoria de los Sistemas
de Gestion de Calidad y Ambiental
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ENFOQUE BASADO
EN PROCESOS EN ISO
9001:2015
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El enfoque basado en procesos en ISO 9001:2015
Haciendo un esfuerzo de sintesis, podemos decir el que enfoque consiste en:

Tener en cuenta todo el trabajo como un proceso.
Enfoque en el cliente para identificar y satisfacer sus necesidades.
Identificar, atraer y comprometer las partes interesadas en los procesos.

Identificar y eliminar los procesos que no aportan valor anadido.

Identificar y controlar los factores criticos de éxito de cada proceso y el sistema
como un todo.

Implementar y mantener un sistema de medicidon, comparacion y registro de
argumentos importantes para el cuidado de los factores criticos de éxito.

v' Identificar los procesos de referencia, que pueden utilizarse como base para la
definicion de los objetivos de la organizacion.

SN N XX

N
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Los beneficios de aplicar el enfoque basado en procesos son:

v’ Lograr los resultados deseados previstos mediante la integracion y
alineacion de los procesos.

v" Ayudar a focalizar los esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los
procesos.

v" Aportar confianza a los clientes y demas partes interesadas en
cuanto al desempefio de la organizacion.

v Ofrecer transparencia en las operaciones de la organizacion.

v Proporcionar mejores resultados, mas coherentes y predecibles.

v' Facilitar oportunidades para priorizar las iniciativas de mejora, lo
que consigue estimular la participacion del personal y la clarificacion
de sus responsabilidades.
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v' Razdn de ser

Objetivos del Proceso
v’ Logro de E del v’ Requisitos
o roceso v Material
objetivos ateriales
v’ Satisfaccion \/Ser.vmlos
v" Oportunidad en Resultados Entradas v/ Salidas de
2MA—c otros procesos
la entrega (Andlisis) P
v’ Eeficacia y
eficiencia

v Desempefio

v' Producto PROCESO v’ Diagramas de

(servicio) flujo

v’ Entradas a otro . . . v’ Tareas
procesos Salidas Actividades v’ Instructivos
v’ Desechos
v Infraestructura
v’ Equipos — Herramientas
) , v Materiales
v Incjlcadores KPI'S Controles Recursos v Instrumentos de
v Métodos de ensayo (Con qué - medicion

y pruebas (Cémo) Con quién)
v’ Control estadistico
v’ Planes de accién
v’ Procedimientos

v’ Calibracidn
v/ Competencia
v Formacion
v Desempefio
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REFERENCIAS
NORMATIVAS

ISO 9001:2015 Implementacion y Certificacion de Sistemas de Gestion de la Calidad
ISO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

ISO 9004:2018 Mejora Sistematica del Desempeio Global de la Organizacion

ISO 10013:2021 Orientacion para la Informacion Documentada

L
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C'OFIUG ISO 9001:2015 Implementacion y Certificacion
de Sistemas de Gestion de la Calidad
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Organizacién
Apoyo
y su contexto
o (7, |
Operacion Satisfaccion
(8) del cliente

Planificar

Evaluacion

(l}quuI!SIt::os Planificacion Liderazgo del
el cliente (6) (5) desempeno

)

Resultados
del SGC

Verificar

=)

Actuar

Productos y
servicios

Necesidades y

expectativas de Nota: lo que aparece en

las partes color rojo no forma
interesadas Correcciones Six Sigma/DMAIC; parte de la Fig. 2, punto
pertinentes (4) Acciones Correctivas; Lean; Lean Six Sigma 0.3.2,1S0 9001:2015
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I1ISO 19011:2018 Directrices
para la auditoria de los sistemas
de gestion

Fuente de informacion

'

Recopilacion mediante un muestreo apropiado

Evidencia de la auditoria

Y

Evaluacion frente a los criterios de auditoria

Hallazgos de la auditoria

Revision

'

Conclusiones de la auditoria
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CAPACITACION EMPRESARIAL ISO 9004:2018 Mejora Sistematica del
Desempeiio Global de la Organizacidn

i

Ecolégico

élé@ﬁ

Sostenible

Soportable Viable

Social Econdmico

i< )

Equitativo
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CAPACITACION EMPRESARIAL ISO 10013:2021 Orientacion para la
Informacion Documentada

TEMA PRINCIPAL
Plaves de neqocios

Desarvollo estrat@gico
orgamgvamas

Descripciones de pProcesos
? Lis Acuerdos |aborales

Requlaciones (abor TlPOG dﬁ - DocuwentaciOn de

| Troyectos
Responsabilidades de tvabajo MUMGNDQ )

v 9&”1&“0’]&‘69 Docuwentos legales

Procedimientos e

nstrucciones
' ‘ Reportes del negocio

Documentos
Documentos §financievos
transaccioniles
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Revision detallada de

los requisitos de ISO
9001:2015
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4. CONTEXTO DE LA

ORGANIZACION
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto.

Determinar factores tanto internos como externos que sean relevantes
para su razon de ser. Factores que tengan un impacto en lo que la
organizacion hace, o que afecten su habilidad para lograr el objetivo
deseado del SGC.

é¢Que debemos de auditar ?

v' Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propdsitoy
direccion estratégica de la organizacion.

v' Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas cuestiones externas e
internas.
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¢Qué se entiende por factores internos y externos?

<

Cultura organizacional vs
Cultura de calidad

Estructura organizativa

Productos y servicios

Proceso de toma de
decisiones

Flujos de informacidn

Normas, Politicas y
protocolos

Empleados (Eval — Des)

v

Cambios en la ley a
consecuencia de nuevas
politicas.

Continuo avance
tecnoldgico

Situacion econdmica

Competencia
(Benchmarking)

Clientes, Usuarios,
Consumidores

Proveedores

Servicio al cliente
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.2. Comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas:

Identificar las partes interesadas que sean relevantes al SGC: accionistas,
empleados, clientes, proveedores e inclusive grupos de presion y entes
reguladores.

¢Que debemos de auditar ?

v'  Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el
sistema de gestion de Calidad.

v Se realiza el seguimiento y la revision de la informacidn sobre estas partes interesadas y sus
requisitos.

v’ ¢La organizacion identifica, analiza y actualiza informacidn sobre las necesidades y
expectativas de sus clientes, usuarios, consumidores, proveedores, empleados y otras partes
interesadas?
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¢Qué se entiende por parte interesada? ¢{Debemos
tener en cuenta su opinion?

= Parte interesada son los clientes, usuarios, proveedores, socios o
propietarios. Todos ellos afladen valor a la empresa y se ven afectados
por su actividad.

* Es importante tener identificada a la parte interesada y satisfacer sus
necesidades, ademas de conocer su opinidn, ya que sera esto lo que nos
dé pistas para saber en qué podemos mejorar y como debemos definir
nuestro contexto de la organizacion.

T A N1 fcc\ /
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad:

Determinar el alcance del SGC: incluye la organizacién como un todo o funciones
determinadas, asi como cualquier funcién o proceso externalizado siempre y cuando
sean relevantes para el SGC.

¢Que debemos de auditar ?

v El alcance del SGC, se ha determinado segun: Procesos operativos, productos y servicios,
instalaciones fisicas, ubicacion geografica

v Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestién.

v Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para
el Sistema de Gestion?

En la nueva version ese manual de calidad ha sido dividido en diferentes clausulas: 4.3
Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad; 4.4 Sistema de gestion de la calidad
y sus procesos; y, 7.5.1 Generalidades.
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CAPACITACION EMPRESARIAL

¢Qué se entiende por parte interesada? ¢{Debemos
tener en cuenta su opinion?

= Parte interesada son los clientes, usuarios, proveedores, socios o
propietarios. Todos ellos afladen valor a la empresa y se ven afectados
por su actividad.

* Es importante tener identificada a la parte interesada y satisfacer sus
necesidades, ademas de conocer su opinidn, ya que sera esto lo que nos
dé pistas para saber en qué podemos mejorar y como debemos definir
nuestro contexto de la organizacion.

T A N1 fcc\ /
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CAPACITACION EMPRESARIAL

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

La organizacion debera establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
su Sistema de Gestidn de la Calidad, incluyendo los procesos necesarios y sus
interacciones.

¢Que debemos de auditar ?

v Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestion de la organizacion.

v Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las
responsabilidades, procedimientos, medidas de control e indicadores de desempeiio
necesarios que permitan la efectiva operaciéon y control de los mismos.

v' Se mantiene y conserva informaciéon documentada que permita apoyar la operacién de estos
procesos?

v' ¢Se han establecido las responsabilidades y autoridades para el personal que labora en los
procesos?
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5. LIDERAZGO
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CAPACITACION EMPRESARIAL

5. LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso.

Demuestra el compromiso de los mas altos directivos con el desarrollo y la mejora
del sistema de gestion de calidad. ¢ Demostrar qué significa tener "Enfoque al
cliente” éSaber lo que quiere el cliente, medicidn de la satisfaccion del cliente y
manejo de quejas.

¢Que debemos de auditar ?

v' ¢El equipo directivo asegura el enfoque al cliente de la organizacidn, sus procesos, productos
y servicios?

v' ¢éExiste un Plan de Comunicacién interno (personal) y externo?

v' ¢Se han definido y actualizado los roles, responsabilidades y autoridades del personal?



CAPACITACION EMPRESARIAL

5. LIDERAZGO

5.2 Politica.

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad, la cual
debe estar disponible y actualizada, asi como comunicada dentro de la organizacion.

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad
5.2.2 Comunicacidn de la politica de la calidad

é¢Que debemos de auditar ?

v' ¢El equipo directivo ha definido, actualiza y comunica la Politica de Calidad y asegura que
ésta es accesible?

La Alta Direccion debe asegurarse de que la politica de calidad:

Sea adecuada al objetivo de la empresa.

Abarque un compromiso con el cumplimiento de los requisitos y la mejora constante del SGC.
Provea un marco adecuado para determinar y revisar los objetivos de calidad.

Sea comunicada y comprendida por toda la empresa.

Sea revisada para asegurar una estabilidad continua.

VVYVYYVYY

lel. 01 (55) 4630 4646



CAPACITACION EMPRESARIAL

5. LIDERAZGO

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccidon debe asignar responsabilidades y autoridades relevantes para el
SGC, mientras se le mantiene responsable de la efectividad del SGC.

é¢Que debemos de auditar ?

v' ¢El equipo directivo ha disefiado el Plan Estratégico y Objetivos?

v' ¢El equipo directivo revisa periddicamente el SGC?

El representante de la direccion tiene la responsabilidad de:

» Asegurarse de que el sistema de calidad se implemente y mantenga;
» Informar a la direccion sobre el rendimiento del Sistema de Gestion de Calidad;
» Asegurarse de que la conciencia de los requisitos del cliente se promueva en toda la organizacion.
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6. PLANIFICACION

Tel. 01 (55) 4630 4646  www.cofide.mx -



CAPACITACION EMPRESARIAL

6. PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Determinar acciones para identificar riesgos y oportunidades. Se debe tener en
cuenta que dichos riesgos y oportunidades deben de ser proporcionales al impacto
potencial que puedan tener en la conformidad del producto o servicio.

¢Que debemos de auditar ?

v' ¢El sistema de gestion implantado incluye el analisis de riesgos y oportunidades por la
actividad de la organizacion?

v' ¢éExiste un plan de tratamiento de riesgos y oportunidades por la actividad de la
organizacion?

v/ La organizacién ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y
oportunidades y los ha integrado en los procesos del sistema.
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6. PLANIFICACION

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.

Los objetivos de la calidad deben de ser consistentes con la politica de calidad,
ademas deben de ser relevantes para la conformidad de los productos o servicios,
asi como mejorar la satisfaccion del cliente.

¢Que debemos de auditar ?

v' ¢Se han definido y documentado los objetivos de calidad?
v' ¢Se ha definido un plan de mejora enfocado al cumplimiento de objetivos?

v' Se mantiene informacién documentada sobre estos objetivos

Los objetivos de calidad:

Simbolizan una actividad importante o critica. Son ejemplos de indicadores: % mensual de
reclamos, Productividad mensual, Facturacion mensual, % Absentismo, % Cuota de mercado,
% de aparicion de la empresa en los medios de comunicacion frente a la competencia, etc.;.




CAPACITACION EMPRESARIAL

6. PLANIFICACION

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.

Los objetivos de la calidad deben de ser consistentes con la politica de calidad,
ademas deben de ser relevantes para la conformidad de los productos o servicios,
asi como mejorar la satisfaccion del cliente.

¢Que debemos de auditar ?

v' ¢Se han definido y documentado los objetivos de calidad?
v' ¢Se ha definido un plan de mejora enfocado al cumplimiento de objetivos?

v' Se mantiene informacién documentada sobre estos objetivos

Los objetivos de calidad:

Simbolizan una actividad importante o critica. Son ejemplos
de indicadores: % mensual de reclamos, Productividad ! !
mensual, Facturacion mensual, % Absentismo, % Cuota de \ 4 4 ¥

SPECIFIC MEASURABLE ATTAINABLE REALISTIC TIME

mercado, % de aparicion de la empresa en los medios de ESPECIFICO  MEDIBLE  ALCANZABLE  REALISTA  TIEMPO
comunicacion frente a la competencia, etc.;.
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6. PLANIFICACION

6.3 Planificacion de los cambios.

La planificacion de los cambios debe de ser realizada de manera sistematicay
planificada. Es necesario identificar: las consecuencias potenciales del cambio, quien
estara involucrado, cuando los cambios sucederan, y que recursos se necesitaran.

¢Que debemos de auditar ?

v'  ¢Se actualiza el sistema de gestién de manera sistematica en funcién de las necesidades
detectadas?

v Existe un proceso definido para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestion de
su implementacion?

v/ ¢Se asegura la actualizacién y aplicaciéon de los reglamentos que afectan a los servicios o
productos que se ofrecen?

T A~ N1 fCC\N\ AcODN A AcC A aniar ~eEl A A A
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CAPACITACION EMPRESARIAL

7 APOYO Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia,
[ . .7 . . s
comunicacion e informacién documentada.

7.1 Recursos.

Busca garantizar que los recursos, personas e infraestructuras idoneas estén disponibles para
cumplir con las metas de la organizacion. En cuanto a recursos del SGC este requisito cubre todas
las necesidades internas y externas. El requisito de Conocimiento de la Organizacion cubre los
requisitos de competencia, conciencia y comunicacion del SGC.

¢Que debemos de auditar ?

v La organizacién ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los
requisitos de las personas, medioambientales y de infraestructura)

¢Se han definido por escrito los procesos operativos?
éLos procesos clave cuentan con objetivos a lograr?
éSe analizan los requisitos de los clientes para definir los productos o servicios?

éSe han definido y actualizan las caracteristicas de los productos o servicios?

D N N N NN

¢Existe un método para evaluar la calidad de los servicios?
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7 APOYO Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia,
[ . .7 . . s
comunicacion e informacién documentada.

7.2 Competencia.

Determinar, asegurar y tomar acciones para garantizar el nivel de competencia necesaria del
personal. Asi como conservar la informaciéon documentada adecuada como evidencia de la
competencia.

¢Que debemos de auditar ?

v/ La organizacién se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del
SGC son competentes en cuestion de una adecuada educacidn, formacion y experiencia, ha
adoptado las medidas necesarias para asegurar que puedan adquirir la competencia
necesaria.

La empresa tiene que:

> Establecer la competencia de las personas que llevan a cabo un trabajo que puede afectar al
desempeiio y la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

» Te tienes que asegurar de que las personas sean competentes, puedes basarte en su educacion,
formacidn o experiencia laboral.

» Se debe conservar la informacion de forma documentada, para contar con la evidencia si en algun
momento es requerida.
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Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia
7. APOYO quisitos p , competencia, ,

comunicacion e informacion documentada.

7.3 Toma de conciencia.

El personal no solo debe de estar consciente de la politica de calidad sino que también debe
comprender como puede contribuir y cuales son las implicaciones de las no-conformidades.

¢Que debemos de auditar ?

v/ ¢Se analiza y mantiene el entorno ambiental para el buen funcionamiento de los procesos,
productos y servicios?

v/ Existe una metodologia definida para la evaluacién de la eficacia de las acciones formativas
emprendidas.

La empresa se debe asegurar de que las personas que llevan a cabo un trabajo bajo el control de la
empresa tomen conciencia sobre:

>
>
>

La politica de calidad

Los objetivos de calidad pertinentes

La contribucion de la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad, se incluyen los beneficios de
mejorar el desempeiio.

Lo que implica incumplir los requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad.
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7 APOYO Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia,
[ . .7 . . s
comunicacion e informacién documentada.

7.4 Comunicacion.

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema
de gestion de la calidad.

¢Que debemos de auditar ?

v' ¢Se han definido cudles son las comunicaciones internas y externas relevantes para el
sistema de gestion de calidad?

v'  ¢Se tiene definido un procedimiento para las comuniones internas y externas del SIG dentro
de la organizacion?

La empresa tiene que establecer las comunicaciones internas y externas concernientes al Sistema de
Gestion de la Calidad, lo que debe incluir:

Qué comunicar y Cuando comunicarlo

A qué persona comunicarselo

Como realizar la comunicacion

Quién es la persona encargada de realizar la comunicacion

VVYY
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7 APOYO Indica los requisitos para los recursos, competencia, toma de conciencia,
[ . .7 . . s
comunicacion e informacién documentada.

7.5 Informacion documentada

“Informacion documentada” es un nuevo término que reemplaza “documentos” y “reportes”
utilizados en la version 2008 de la norma. Depende de cada organizacion el determinar qué nivel
de informacion documentada es necesario para controlar el SGC. Lo que significa que la
informacion documentada variara de organizacion a organizacion, dependiendo de su tamaiio,
rubro y complejidad de sus procesos.

¢Que debemos de auditar ?

v/ ¢Se actualiza y controla de manera eficaz la informacién documentada del SGC y se asegura
su accesibilidad?

v/ ¢Se actualiza y controla de manera eficaz la informacién externa necesaria a nivel estratégico
y operativo?

7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacion documentada

[el. 01 (55) 4630 4646




7.5 Informacion documentada

Ejemplos de informacion documentada que los requisitos de la norma definen:

*Politica calidad.

*resultados por alcanzar.

*Manual de la Objetivos de calidad.

*Informacion que define las caracteristicas de los productos, servicios o las actividades a
realizar.

*Informacion sobre los calidad *** No se exige pero se recomienda.

Ejemplos de informacion documentada que su organizacidon debe determinar:

J/

% Procedimientos.
R/
*

% Instrucciones de trabajo.
+ Auxiliares de trabajo.

O/

*¢ llustraciones.

D
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CAPACITACION EMPRESARIAL

8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la
produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

8.1 Planificacion y control operacional

Se ocupa de la ejecucion de los planes y procesos que permiten a la organizacion alcanzar los
requisitos cliente, asi como el diseiio de productos y servicios. Con un mayor énfasis en el control
de procesos especialmente de los cambios previstos y la revision de las consecuencias de
cambios no intencionados y mitigacion de efectos adversos seglin sea necesario.

¢Que debemos de auditar ?

éExiste una planificacidn, ejecucion y control de los procesos del SGC?
éLa salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de la organizacion?

éSe asegura que los procesos contratados externamente estén controlados?

ANERNEANE

éSe establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente?

v.cofide.mx
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8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la
produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

8.2 Requisitos para los productos y servicios

Su organizacion debera determinar qué procesos son necesarios para asegurar una buena
comunicacion con el cliente. La cual debe incluir un método para determinar los requisitos de los
productos, proporcionar informacidn sobre su producto o servicio, el manipular y controlar
propiedad del cliente. Continta a través de la retroalimentacion del cliente.

¢Que debemos de auditar ?

v ¢éExiste un proceso de comunicacién con el cliente para definir los

requisitos de los productos y servicios? 8.2.1 Comunicacion con el cliente
v/ ¢Se atienden todas las consultas, los contratos y los pedidos, 8.2.2 Determinacion de los requisitos
ademas de incluir los cambios pertinentes para con el cliente? para los productos y servicios

8.2.3 Revision de los requisitos para
los productos y servicios
8.2.4 Cambios en los requisitos para
v’ ¢Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los los productos y servicios

productos y servicios, incluyendo las quejas?

v/ ¢éLa comunicacién con los clientes incluye informacién relativa a
los productos y servicios.?
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8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la
produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios.

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que
sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios: las necesidades
internas y externas de recursos para el disefio y desarrollo de productos y servicios; asi como las
consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos y servicios.

¢Que debemos de auditar ?

v'  ¢Se adaptan los productos producidos y servicios prestados a los 8.3.1 Generalidades
requisitos legales y reglamentarios? 8.3.2 Planificacion del diseno y
v ¢la organizacion determina todas las etapas y controles necesarios desarrollo
para el disefio y desarrollo de productos y servicios? 8.3.3 Entradas para el diseiio y
v ¢Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de desarrollo
productos y servicios a desarrollar, se consideran los requisitos 8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
funcionales y de desempeiio, los requisitos legales y reglamentarios? 8.3.5 Salidas del diseiio y desarrollo

v'  éSe conserva informacion documentada sobre las acciones tomadas? 8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
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CAPACITACION EMPRESARIAL

8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la
produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente.

Reconoce la tendencia hacia un mayor uso de subcontratistas y externalizacion de procesos/servicios. La
organizacidon debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos. Asi como la necesidad de establecer criterios para monitorear el desempeio de estas
partes ademas de mantener registros para establecer criterios de seleccion.

¢Que debemos de auditar ?

v/ ¢la organizacion asegura que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conforme a los requisitos?

v/ ¢la organizacion se asegura que los procesos, productos y servicios 8.4.1 Generalidades
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacidn de entregar productos y servicios, -
conformes de manera coherente a sus clientes? 8.4.3 Informacion para los

proveedores externos

8.4.2 Tipo y alcance del control

v/ ¢la organizacion comunica a los proveedores externos sus requisitos
para los procesos, productos y servicios.?




CAPACITACION EMPRESARIAL

8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la
produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

8.5 Produccion y provision del servicio.

La organizacidon debe implementar la produccidn y provision del servicio bajo condiciones controladas.

¢Que debemos de auditar ?

v' ¢éSe implementa la produccién y provisién del servicio bajo

condiciones controladas? ..
8.5.1 Control de la producciony de la

provision del servicio

8.5.2 Identificacion y trazabilidad
8.5.3 Propiedad perteneciente a los
clientes o proveedores externos
8.5.4 Preservacion

8.5.5 Actividades posteriores a la

v/ ¢la organizacion utiliza medios apropiados para identificar las
salidas de los productos y servicios?

v/ ¢la organizacion cuida la propiedad de los clientes o proveedores
externos mientras esta bajo el control de la organizacién o siendo
utilizada por la misma?

v/ La organizacion preserva las salidas en la produccién y prestacién del
servicio, en la medida necesaria para asegurar la conformidad con
los requisitos. entrega

o i . . 8.5.6 Control de los cambios
v'  La organizacion revisa y controla los cambios en la produccién o la

prestacion del servicio para asegurar la conformidad con los
requisitos
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8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la

8.6 Liberacion de los productos y servicios.

produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los productos y servicios. La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe
llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que
sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente..

¢Que debemos de auditar ?

v'  ¢la organizacion implementa las disposiciones planificadas para
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios?

v’ ¢Se conserva la informacidn documentada sobre la liberacién de los
productos y servicios?

v/ ¢Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién?

v/ ¢Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién?

Asegurese de conservar todos los
registros necesarios, incluidos aquellos
de la persona que ha autorizado el
suministro del producto. Debe haber
uno o mas registros que demuestren el
hecho de que se han completado todas
las “disposiciones previstas”.
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8 OPERACIéN Indica los requisitos para la planificacion y control; asi como los requisitos para la
produccién de productos y servicios desde su concepcidn hasta entrega.

8.7 Control de las salidas no conformes.

La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

¢Que debemos de auditar ?

* Identificacion.

* Accidn para eliminar la no conformidad.

* Autorizacion de su uso por derogacion de

o parte de la relativa autoridad y, si
servicios? corresponde, del cliente.

v' ¢Se conserva la informacion documentada sobre la liberacion * Controles para asegurar que no se utilice
de los productos y servicios? antes de corregir la no conformidad o si la

conformidad no puede corregirse.

v/ ¢la organizacion implementa las disposiciones planificadas para
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y

v' ¢Existe evidencia de la conformidad con los criterios de * Registros.
aceptacion? * Re verificacién de la correccién de la salida no
conforme.

v/ ¢Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién? .. . .
* Accién a emprender si la no conformidad se

detecta después de la entrega o el uso.

£: 4
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

La organizacion debe determinar que necesita ser medido, los métodos empleados, cuando los
datos deben ser analizados y registrados en y a qué intervalos. Debe conservarse la informacion
documentada que proporciona la evidencia de los resultados..

¢Que debemos de auditar ?

/ AUTOEVALUACION ISO 9004

v/ ¢La organizacién determina que necesita seguimiento y
medicién?

v' ¢Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicion?

9.1.1 Generalidades
9.1.3 Analisis y evaluacion

v' ¢Evalua el desempefio y la eficacia del SGC?

v’ ¢éConserva informacidon documentada como evidencia de los
resultados?

v/ La organizacién analiza y evalta los datos y la informacién que
surgen del seguimiento y la medicion.

T A~ N1 fCC\N\ AcODN A AcC A aniar ~eEl A A A
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CAPACITACION EMPRESARIAL

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1.2 Satisfaccion del cliente

Si bien la satisfaccion del cliente es fundamental para todas las empresas, escasean los analisis
efectuados sobre la informacion obtenida sobre la satisfaccion del cliente.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

¢Que debemos de auditar ?

v/ ¢éLa organizacion realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas?

v'  ¢Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informaciéon?

\

éEvalua el desempeiio y la eficacia del SGC?

v’ ¢éConserva informacion documentada como evidencia de los resultados?

Tel. 01 (55) 4630 4646 www.cofide.mx



CAPACITACION EMPRESARIAL

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Es necesario un procedimiento, depende de su
organizacion su naturaleza. Debe documentar la
. . auditoria interna en un procedimiento. Evalle su
9'2 AUdItorla Interna. procedimiento actual para ver si tiene en cuenta
los resultados de las verificaciones anteriores y la
La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos importancia del 4rea sometida a verificacién a

planificados para proporcionar informacién acerca de si el sistema mEdIida(;l“e d(;*_te",“i”a su programa de tiemposy
. s . . . . su plan de auditoria.
de gestion de la calidad es conforme y si se implementa y mantiene P

eficazmente. Los auditores internos también deben ser
capacitados sobre la revision 2015 de la norma
para poder determinar si la norma se ha
implementado con eficacia.

¢Que debemos de auditar ?

v/ ¢ééla organizacidn realiza auditorias internas a intervalos planificados?

v ¢lLas auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la organizacion
y los requisitos de la ISO 19011:2018?

v/ ¢éLa organizacion planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoria?

<

éSelecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso?

v' ¢Conserva informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y los
resultados?




CAPACITACION EMPRESARIAL

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.3 Revision por la direccidon

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacidn, eficacia y alineacidon continuas con
la direccion estratégica de la organizacion.

¢Que debemos de auditar ?

v ¢lLa alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para
asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién
continua con la estrategia de la organizacion?

v' ¢La alta direccién planifica y lleva a cabo la revisién incluyendo 9.3.1 Generalidades
consideraciones sobre el estado de las acciones de las revisiones 9.3.2 Entradas de la revision por la
previas? direccion

9.3.3 Salidas de la revision por la

v' ¢Considera el desempefio de los proveedores externos? . ..
direccion

(\

éSe considera las oportunidades de mejora?

v’ Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones
relacionadas con oportunidades de mejora




CAPACITACION EMPRESARIAL

PREGUNTAS
DEL
APARTADO

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
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CAPACITACION EMPRESARIAL

10. MEJORA
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CAPACITACION EMPRESARIAL

10. MEJORA

10.1 Generalidades.

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar
cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del
cliente.

¢Que debemos de auditar ?

/ AUTOEVALUACION ISO 9004

v/ ¢éLa organizacién cumple requisitos de cliente, mejora su
satisfaccion y los resultados del SGC?

v/ ¢éLa organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones 9.1.1 Generalidades
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su

; 9.1.3 Analisis y evaluacion
satisfaccion?
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CAPACITACION EMPRESARIAL

10. MEJORA 9.1.1 Generalidades

9.1.3 Analisis y evaluacion

10.2 No conformidad y accidon correctiva.

No hay requisitos de accion preventiva sin embargo, existen algunos nuevos requisitos de accion
correctiva. Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe reaccionar, evaluar, implementar, revisar y de ser necesario actualizar
riesgos/oportunidades y/o hacer los cambios necesarios al SGC.

¢Que debemos de auditar ?

éLa organizacion reacciona ante la no conformidad, toma acciones para controlarla y corregirla?
éEvalua la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad?

Implementa cualquier accidon necesaria, ante una no conformidad

Revisa la eficacia de cualquier accidn correctiva tomada

Hace cambios al SGC si fuera necesario

AN N N N N

éSe conserva informacion documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades,
cualquier accion tomaday los resultados de la accion correctiva?




CAPACITACION EMPRESARIAL

10. MEJORA 9.1.1 Generalidades

9.1.3 Analisis y evaluacion

10.3 Mejora continua.

El requisito para la mejora continua se ha ampliado para cubrir la idoneidad y suficiencia de lo
SGC asi como su eficacia, pero ya no especifica cdmo una organizacion debe lograrlo.

¢Que debemos de auditar ?

(\

éLa organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacidn y eficacia del SGC?

\

éConsidera los resultados del analisis y evaluacidn, las salidas de la revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora?

éDesarrolla e Implementa programas o modelos de mejora continua?
é¢Comprueba la eficacia y eficiencia de los instrumentos de mejora continua?

é¢Hay un proceso de adaptacion del personal a los cambios propuestos en materia de mejora continua?

NN

éSe conserva informacion documentada como evidencia de los programas e instrumentos de mejora
continua?




CAPACITACION EMPRESARIAL

PREGUNTAS
DEL
APARTADO

10. MEJORA
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CAPACITACION EMPRESARIAL

PLANEACION DE
AUDITORIAS CON
BASE EN
ISO 19011: 2018
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CAPACITACION EMPRESARIAL ISO 19011: 2018

Auditar segun ISO 19011

Es un “proceso sistematico, independiente y documentado,
mediante el cudl podemos obtener evidencia - registros,
declaraciones, informacion verificable -, que permite verificar el
cumplimiento de los requisitos solicitados por una determinada
norma, o algun documento como la politica o la estrategia
impuestos por la alta direccion de una organizacion”.




CAPACITACION EMPRESARIAL

Para auditar segun ISO 19011, es preciso conocer en profundidad el estandar.

Este nos ofrece directrices claras para la realizacion de auditorias de
sistemas de gestion. ISO 19011 esta dividida en 7 capitulos del siguiente
modo:

. Alcance.

. Referencias Normativas.

. Términos y Definiciones.

. Principios de Auditoria.

. Gestion de Auditoria.

. Gestion de un Programa de Auditoria.

. Competencia y Evaluacion de Auditoria.

~Noouh WN R
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CAPACITACION EMPRESARIAL

Diferentes tipos de auditorias segun ISO 19011

Para auditar segun ISO 19011, debemos entender que existen tres
diferentes tipos de auditoria:

Auditoria de producto o Servicio: se trata de una inspeccion de los
procesos relacionados con la fabricacion de un producto o la prestacion
de un servicio en particular. Es el tipo de auditoria que esperariamos en un
sistema de calidad para verificar el cumplimiento de los requisitos, las
especificaciones y los estandares de calidad solicitados por los clientes.
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CAPACITACION EMPRESARIAL

DIFERENTES TIPOS DE AUDITORIAS SEGUN ISO 19011

Auditoria de procesos: en la auditoria de procesos se verifica el
funcionamiento optimo de los procesos y su alcance. También se
comprueba el cumplimiento de las instrucciones o métodos que, en su

conjunto, logran la conformidad con la norma que rige al sistema de
gestion.

Tel. 01 (55) 4630 4646 www.cofide.mx -



COMAUC

CAPACITACION EMPRESARIAL

DIFERENTES TIPOS DE AUDITORIAS SEGUN 1SO 19011

Auditoria del sistema o Modelo: se define como el proceso documentado
realizado para comprobar que todos los elementos que conforman un

sistema de gestion operan de forma correcta y en conformidad con el
estandar implementado.
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CAPACITACION EMPRESARIAL

1ISO 19011:2018.
7 PRINCIPIOS DE
AUDITORIA
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CAPACITACION EMPRESARIAL

Una auditoria esta caracterizada por acatar diversos principios. El objetivo de estos principios no
es otro que colaborar a convertir la auditoria en una herramienta fiable y eficaz en soporte de las
politicas y controles de gestion, suministrando informacidn para poder tomar decisiones en
mejora del desempeiio.

1: Integridad

Trata sobre el fundamento de la profesionalidad, en el que se indica cdmo deberian ser
los auditores y el personal que administra programas de auditoria. Estos deberian:

v" Realizar su trabajo de un modo ético, siendo honestos y responsables.

v" Desarrollar tareas relacionadas con la auditoria siempre que tengan las
competencias para ello.

v" Realizar su actividad imparcialmente, es decir, deben ser objetivos y sin desviarse en
las actividades que lleva a cabo.

v' Ser capaces de captar cualquier influencia que se quiera realizar sobre el juicio que
se realice durante el proceso de auditoria.

ISO 19011:2018




CAPACITACION EMPRESARIAL

2; Presentacion imparcial

Este principio habla de la obligatoriedad de informar con veracidad y exactitud.
Durante una auditoria, los hallazgos, conclusiones y los informes, deben mostrar con
veracidad y exactitud las actividades de auditoria.

Es importante que durante la auditoria, se informe de cualquier inconveniente que
tenga un caracter significativo. También es importante informar de las opiniones
contrarias que se detecten en la auditoria entre los auditores y auditados. Es por ello
qgue la comunicacion deba ser veraz, objetiva, oportuna, clara y completa.

ISO 19011:2018
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CAPACITACION EMPRESARIAL

3; Debido cuidado profesional

Este principio trata de la aplicacidon de diligencia y juicio al llevar a cabo una
auditoria de un sistema de gestion ISO.

Segun este principio, los auditores deben realizar las auditorias con el cuidado
correspondiente, teniendo en cuenta la importancia de la tarea a desarrollar y la
confianza que el cliente o partes interesadas depositan en ellos. Es por ello que

durante una auditoria, uno de los factores mas relevantes sea aplicar juicios
razonados.

?

® ISO 19011:2018




CAPACITACION EMPRESARIAL

4: Confidencialidad

Este principio habla de la seguridad de la informacion. En el proceso de auditoria, los
auditores tendrian que comportarse con discrecidn en el uso y proteccion de la
informacion que manejen durante su desempeiio.

Con este principio, lo que se quiere determinar es que un auditor en ningin caso
pueda usar la informacion de un modo inapropiado y para su propio beneficio o del
cliente, o de una manera que dane los intereses del auditado.

UL L T

ISO 19011:2018
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CAPACITACION EMPRESARIAL

5: Independencia

El principio hace referencia a que el auditor tiene que tener la base suficiente para
ser imparcial durante la auditoria y objetivo en las conclusiones logradas en el
proceso.

Independientemente de la actividad que vaya a ser auditado, los auditores deben
ser independientes en el mayor de los casos, y en todo momento deberian trabajar
sin influencias. En el caso de las auditorias internas, los auditores deberian de llevar
a cabo sus actividades de un modo independiente, sin que influya la funcion que se
audite.

1SO 19011:2018
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CAPACITACION EMPRESARIAL

6; Enfoque basado en la evidencia

EL principio habla de que un auditor debe tener el método racional para alcanzar
conclusiones de la auditoria que sean fiables y reproducibles durante un
procedimiento de auditoria sistematico.

En todo momento, las evidencias de una auditoria deben ser verificables, de modo
general deberian fundamentarse en muestras de la informacion que esté disponible
en el momento de la auditoria, ya que esta tiene lugar en un momento concreto y
con recursos limitados.

ISO 19011:2018
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CAPACITACION EMPRESARIAL

7; Enfoque basado en riesgos

Este ultimo principio trata del enfoque de auditoria que considera los riesgos y
oportunidades.

Este enfoque a riesgos deberia influenciar en la planificacidn, ejecucidon y
presentacion de informes de auditoria con la finalidad de garantizar que las
auditorias se concentran en temas de importancia para el cliente al que se le esta
desarrollando la auditoria y para lograr los objetivos del programa de auditoria.

1SO 19011:2018
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CAPACITACION EMPRESARIAL

GESTION DE UN PROGRAMA

DE AUDITORIA

5.2 Establecer los objetivos
del programa de Auditorias

;

5.3 Establecer el programa de
Auditorias

|

5.4 Implementacion del
programa de Auditoria

6. Realizacion
de la Auditoria

|

5.5 Monitoreo del
programa de auditoria

{

5.6 Revision y mejora del
programa de Auditorias

Tel. 01 (55) 4630 4646
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CAPACITACION EMPRESARIAL

Base para determinar los objetivos de
un Programa de Auditoria

@ _ R
= @ i : L3
F— ‘\s “ \.»_

. - FES
Prioridades : Caracteristic incid .
dela Intenciones as de incidentes,

Gerencia  comerciales = procesos quejas
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CAPACITACION EMPRESARIAL

[ ROLES Y RESPONSABILIDADES }

La persona que gestiona el programa de auditoria es
responsable de:

e Establecer el alcance del progarama de auditoria
|dentificar y evaluar los riesgos

e Establecer responsabilidades

* Establecer procedimientos

e Determinar los recursos necesarios

e Asegurar la implementacion

* Manejar y mantener adecuadamente los registos



CAPACITACION EMPRESARIAL

PROGRAMA DE AUDITORIA

Verificar la competencia del equipo

LiDER DE EQUIPO Equilibrar las foraftllezas y hapllldades del equipo
Generar una relacion de confianzay armonia

Gestionar el proceso de auditoria

/ Planificar la auditoria con enfoque de uso eficaz de los recursos durante la auditoria \

 Tomar en cuenta el nivel de incertidumbre en el logro de los objetivo de la auditoria

e \Verificar temas de salud y seguridad durante la auditoria

* Prevencion y resolucion de conflictos, de ser el caso

e Actuar como representante del equipo en todas las comunicaciones con la persona que
administra el programa y con la entidad que es auditada

e Orientar al equipo para obtener las conlusiones de la auditoria

e Elaborary revisar el informe de auditoria /

Tel. 01 (55) 4630 4646 www.cofide.mx



CAPACITACION EMPRESARIAL

PROGRAMA DE AUDITORIA

Imagen adecuada para el proceso
Independencia durante la auditoria
Uso eficiente de los recursos

EQUIPO DE Comunicarse claray eficazmente con su
. interlocutores
AUDITORIA Conocimiento de principios,

procedimientos y métodos de auditoria

( Revisar la documentacion de trabajo de manera previa, tanto documentos del \
sistema como las normas y requisitos legales

* Preparar los documentos que sean necesarios para el desarrollo de la auditoria
pueden ser listas de verificacion, por ejemplo.

* Comunicar los requisitos y hallazgos de la auditoria al auditado

* Recopilar la evidencia objetiva para la preparacion de su informe

K Reportar los hallazgos al Lider de Equipo /
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CAPACITACION EMPRESARIAL

~ ALCANCE DE LA AUDITORIA |

Descripcion de la extension y limites de |la auditoria
tomando en cuenta:

-
~ : \
 Tamano y naturaleza del auditado

* Naturales, funcionalidad, complejidad, madurez y
temas significativos del sistema a ser auditado.

* Procesos y Actividades a ser auditados
e Ubicacion geografica y fisica
* Tiempo previsto de la auditoria



CAPACITACION EMPRESARIAL

[ RIESGOS DE LA AUDITORIA }

Debe considerarse y evaluarse los
o o riesgos asociados con el
Incumplimiento de los objetivos del establecimiento, ileentacién,
programa monitore, revision y mejora de un
programa de auditoria y
gestionarlos para tenerlos bajo
control

Comunicacion Ineficaz

Brechas significativas en las
competencias del equipo auditor

Riesgo fisico para los auditores




CAPACITACION EMPRESARIAL

[ IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

Objetivos,
alcancey
criterios

Métodos de
auditoria

Equipo auditor

eConsistentes con el programa
*Si existen cambios, debe ser revisado el programa

Deben ser adecuados con los objetivos, alcance y criterios de
juditoria.

eCompetencia de cada miembro debe asegurar el logro de : %
los objetivos de la auditoria dentro del alcance definido, #’

de ser necesario incuir expertos técnicos. 9 o
eLider de Equipo ﬁ,ﬁ ”
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CAPACITACION EMPRESARIAL

EMPLEMENTACI()N DEL PROGRAM/%

e Reportes de auditoria
aprobados y entregados

e Evaluar idoneidad y
conveniencia de los hallazgos

e Revisar el analisis de causa raiz
y efectividad de acciones
preventivas y correctivas

e Determinar la necesidad de
una auditoria de seguimiento

)

—

Resultado
del programa

¢ Planes de auditoria
¢ Informes

e Acciones correctivas y
preventivas

e Competencia del personal

e El nivel de detalle de los
registros demostraria que los
objetivos del programa han
sioo alcanzados

Registros del | ™
programa




CAPACITACION EMPRESARIAL

'REALIZACION DE LA AUDITORIA |

6.2 Inicio de la auditoria

v

6.3 Preparacion de las actividades

v

6.4 Realizacion de las
actividades

'

6.5 Preparacion y distribucion
del informe

v

6.6 Finalizacion de la auditoria

6.7 Auditoria de Seguimiento
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CAPACITACION EMPRESARIAL

'REALIZACION DE LA AUDITORIA|

_
e Designacion de auditor lider

e Objetivos, alcance y criterios
de auditoria

e Determinar la viabilidad de la
auditoria

e Seleccion del equipo auditor

e Contacto inicial con el
auditado

Inicio de
la <
auditoria




CAPACITACION EMPRESARIAL

Revision de
documentacion

Actividades de <
preparacion

Auditoria <

N

hY4

Aspectos legales
Politicas, procesos, registros , entre otros.

Plan de Auditoria

Actividades asignadas a cada miembro del
equipo

Documentos de Trabajo

Realizar la reunion de apertura

Mantener la comunicacion durante el proceso
Guias y observadores

Recopilar y verificar la informacion
Identificacion de hallazgos

Preparacion de las conclusiones

Reunidn de cierre
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CAPACITACION EMPRESARIAL

Informe de e Preparacion del Informe
Auditoria Aprobacidn y distribucion del informe

e Cumplimiento de los procedimientos
del programa

e Confidencialidad del contenido del
informe

Finalizacion <

AV

e |dentificacion de acciones correctivas,
preventivas, o de mejora.

Verificar la eficacia de las acciones
tomadas

Seguimiento <
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CAPACITACION EMPRESARIAL

METODO DE EVALUACION DEL AUDITOR

METODO DE
EVALUACION OBJETIVOS EJEMPLOS

Andlisis de registros de educacion, formacion,
empleos, titulos profesionales y experiencia en

. Verificacion del curriculo del
Revision de registros

Auditor o
auditoria
Proveer informaciéon acerca de Encuestas, cuestionarios referencias
Retroalimentacion como es percibido el desempefio personales, testimonios, quejas, evaluacion de
del auditor desempeno, evaluacion de pares

Evaluar las conductas personales y _ , :
Exdmenes orales y escritos, pruebas

Examen la aplicacién de conocimientos y . e
. sicométricas
habilidades
Proveer informacion sobre el Revision de los reportes de auditoria,
Revisién post auditor durante las actividades de entrevistas con el lider de auditoria, el equipo
auditoria auditoria, identificando fortalezas y de auditoria, y si es apropiado |la
debilidades. retroalimentacion del auditado
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CAPACITACION EMPRESARIAL

[ EVALUACION DEL AUDITOR J

(@)

o

<

o

>
Informacion del - Criterios
auditor (registros > establecidos para

de su competencia) n la evaluacion
o
2
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CAPACITACION EMPRESARIAL

Listas de Verificacion

v'Es una guia para el auditor

v'Su propdsito es asegurar que los objetivos y el
alcance de la auditoria se logren a cabalidad.

v'Con su elaboracion se puede estimar el tiempo vy
recursos necesarios.

v'Ayuda en el registro de las respuesta y evidencias



COMAUC

CAPACITACION EMPRESARIAL HALLAZGOS DE AUDITOR'A
" nereRenciA__
Dénde se Cuadl es el Como lo puedo Con qué
encuentra el hallazgo demostrar requisito
hallazgo identificado incumple

EVALUADA IDENTIFICADA

REGISTRADA DOCUMENTADA

=
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CAPACITACION EMPRESARIAL

NO CONFORMIDADES

* Investigar e identificar el problema
e Correccion
e Accion correctiva

 Registrar bajo consenso de las partes
involucradas, las fechas de cumplimientos de los
acuerdos y actividades asignadas

O CALIBRACIONES NO CONFORMES

L®

ACCION
CORRECTORA

[CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYO]

£
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CAPACITACION EMPRESARIAL

NO CONFORMIDADES

* Implementar los cambios, correctivos, mejoras,
prevenciones

Verificar |la eficacia a través de una auditoria interna
* Notificar a las entidades que sean pertinentes sobre la

conformidad
 Analizar y verificar la implementacion de la mejora
| y J

continua

calidad %

SerVic|o : ﬂ

Satisfacc‘on @

jvid2



CAPACITACION EMPRESARIAL

Distribucion del informe de
la auditoria ISO 19011

* Establece que el informe de la auditoria deberia emitirse en el
periodo de tiempo que se haya acordado previamente. Si se
atrasa, las razones deberian de ser comunicadas al auditado y a
las personas responsables de la gestion del programa de
auditoria.

* Dicho informe deberia estar fechado, revisado y aceptado, segun
sea apropiado, de acuerdo con el programa de auditoria.

* Una vez que el informe de la auditoria esté aceptado, este
deberia distribuirse a las partes interesadas pertinentes definidas
en el programa de auditoria o en el plan de auditoria.

* Deberan tenerse en cuenta las medidas apropiadas para asegurar
la confidencialidad del informe de auditoria cuando se comience
a distribuir a las partes interesadas.



CAPACITACION EMPRESARIAL

Finalizacion de la auditoria

* La auditoria se dara por finalizada cuando se hayan realizado
todas las actividades de auditoria planificadas.

* La informacion documentada que pertenezca a la auditoria se
podra conservar o eliminar, segun hayan acordado las partes
implicadas.

e Salvo por exigencia legal, el equipo auditor y las personas
responsables de la gestion del programa de auditoria no podran
revelar ningun tipo de informacion que haya sido obtenido a lo
largo del proceso de auditoria.

* Las lecciones aprendidas de la auditoria pueden identificar los
riesgos y oportunidades para el programa de auditoria y para el
auditado.



CAPACITACION EMPRESARIAL

Seguimiento de la auditoria

 En funcidon de los objetivos de la auditoria, los resultados de esta
podran indicar la necesidad de llevar a cabo correcciones o acciones
correctivas, cuyo fin sea la mejora.

* Dichas acciones por norma general son decididas y emprendidas por el
auditado en un intervalo de tiempo acordado previamente.

* El auditado deberia informar a las personas responsables de la gestion
del programa de auditoria y/o al equipo auditor sobre el estado de
estas acciones, cuando sea apropiado.

* Se debera verificar si se completaron las acciones y cual fue su eficacia.
 Esta verificacion podria formar parte de una auditoria posterior.

* Deberia presentarse un informe con los resultados a la persona
responsable de la gestion del programa de auditoria, y al cliente de la
auditoria para la revision por la direccion.



CAPACITACION EMPRESARIAL

Conclusiones

v' Comprender los requisitos y conocer la evidencia tipica que puede encontrarse en
un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO 9001:2015.

v' Dar a conocer las técnicas para auditar un sistema de gestion de la calidad de
manera efectiva, con base en las recomendaciones de la norma ISO 19011:2018.

Garantizar resultados de efectividad en la auditoria

Mejorar las técnicas para auditar de su SGC.

Establecer un plan de Auditoria
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