8.2.2  Auditoria interna

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

a)  Es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de la norma ISO 9001:2000 y con los requisitos del sistema de calidad establecidos por la organización y

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

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideración

- el estado

- la importancia de los procesos y

- las áreas a auditar, así como los resultados de auditorias previas.
Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodología.

La selección de los auditores y la realización de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificación y la realización de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La dirección responsable del área que este siendo auditada debe asegurarse de que se tomen acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2).

NOTA: Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación así como la norma ISO 90011:2002.

Los requisitos de la cláusula 8.2.2 no tienen un cambio sustantivo contra la norma de versión ISO 9001:1994. Hubo cambios modestos para reflejar la mejora de prácticas y para clarificar la intención de esta cláusula. Las auditorias deben realizarse periódicamente. Aunque esto estaba implícito antes, no estaba claramente establecido. Un grupo de auditorías a la vez para cumplir con la norma ISO 9001 con la intención de obtener la certificación no es suficiente. Así de obvio como es, algunos discutían que las auditorías periódicas no eran requeridas. Ahora es claro que se requiere un proceso.

La planificación de las auditorías debe tomar en cuenta un número de factores. Ahora es requisito que el resultado de las auditorias previas sean algunos de los factores a ser considerados. En la planificación de auditorias, el alcance de auditoria, la frecuencia y la metodología deben ser definidas. Este detalle no era explicito en la norma anterior.

La norma de 1994 contenía un enunciado requiriendo la independencia de los auditores, esto es, "personal independiente de aquellos que tienen responsabilidad directa sobre la actividad a ser auditada". Para algunos, esto creó confusión y creó una carga de cómo implementar las auditorías internas. Algunos pensaron que la independencia requería que todos los auditores necesitaban ser de partes distantes de la organización o que necesitaban reportar a gerentes separados. La intención de la norma de 1994 ha sido clarificada incluyendo un lenguaje que establece que "la selección de auditores y la conducción de auditores debe asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria" y que los auditores internos” no deben auditar su propio trabajo".

La auditoría interna del sistema de gestión de la calidad es agrupada con cláusulas para dar seguimiento a la información relativa a la percepción del cliente y de cómo la organización ha cumplido los requisitos del mismo, y con el seguimiento y medición de los procesos y producto.

El mensaje es claro: La auditoria interna es una forma de medición específicamente enfocada al sistema de gestión de la calidad.

Aunque reconozcamos a la auditoría interna del sistema de gestión de la calidad como una forma de medición, esta continúa siendo un proceso esencial para proporcionar confianza en la eficaz implementación del sistema de gestión de la calidad, Para entender mejor el rol de la auditoría interna, es útil considerar este rol como complementado a las otras dos formas de evaluación del sistema de gestión de la calidad, revisión por la dirección y auto evaluación.

Cuando se evalúan los sistemas de gestión de la calidad, las cuatro preguntas básicas siguientes deben preguntarse en relación a cada proceso a ser evaluado:

· ¿El proceso está identificado y apropiadamente descrito?

· ¿Están asignadas las responsabilidades?

· ¿Los procesos requeridos están implementados y se mantienen?

· ¿El proceso es eficaz en lograr los resultados requeridos?

Las respuestas colectivas a estas preguntas determina el resultado de la evaluación.

La evaluación de un sistema de gestión de la calidad puede variar en alcance, y típicamente comprende los siguientes tres grandes enfoques:

· Auditoria, un aspecto del cual es sujeto esta sección, ISO 9001:2000, cláusula 8.2.2, Auditoria interna.

· Revisión del sistema de gestión de la calidad, tema de la norma ISO 9001:2000, cláusula 5.13, Revisión por la dirección.

· Auto evaluación, tema de la norma ISO 9004:2000. cláusula 8.2.1.5, Auto evaluación.

Las auditorías se utilizan para evaluar la adecuación de la documentación del sistema de gestión de la calidad, la conformidad con los requisitos del sistema de gestión de la calidad y la eficacia de la implementación del sistema. Los resultados de las auditorías pueden ser usados para identificar oportunidades de mejora. Hay una pequeña diferencia en el modo en que la norma ISO 9001:2000 describe la determinación de la eficacia del sistema de gestión de la calidad. La versión de 1994 tiene auditores que determinan la eficacia del sistema, mientras que la versión del 2000 requiere que los auditores determinen la eficacia de la implementación. La determinación de la adecuación y eficacia de todo el sistema se deja a la alta dirección, quién usa los resultados de la auditoria y otros datos para hacer esa evaluación.

Las auditorías de primera parte son realizadas por la propia organización para propósitos internos y puede formar la base para la auto declaración de conformidad de la organización. Las auditorías de segunda parte son realizadas por clientes de la organización o por otras personas en beneficio de un cliente. Las auditorías de tercera parte se realizan por organizaciones de servicio de auditorias independientes. Esas organizaciones pueden verificar la conformidad con los requisitos de la norma ISO 9001.
Un rol de la alta dirección es el llevar a cabo regularmente evaluaciones sistemáticas de la adecuación, eficacia y eficiencia del sistema de gestión de la calidad con respecto a la política de calidad y los objetivos.
Esta revisión (ver ISO 9001:2000, cláusula 5.6) puede Incluir la consideración de la necesidad de adaptar la política y los objetivos de calidad en respuesta a las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas. La revisión incluye la determinación de la necesidad de acciones. Además de otras fuentes de información, los reportes de auditoría son usados para la revisión del sistema de gestión de la calidad.

Una auto evaluación de una organización (ver ISO 9004: 2000, cláusula 8.2.1.5) es una revisión comprensiva y planificada de las actividades de la organización y los resultados referenciados contra el sistema de gestión de la calidad o un modelo de excelencia. El uso de la metodología de la auto evaluación puede proporcionar una vista general del desempeño de la organización y el grado de madurez del sistema de gestión de la calidad. También puede ayudar a identificar áreas que requieren mejoras en la organización y para determinar las prioridades. Estas auto evaluaciones típicamente van más allá de auditar para evaluar la conformidad a los requisitos. Ellas buscan oportunidades para que la organización mejore su eficiencia y desempeño.

Las auditorias internas deben realizarse periódicamente y deben ser usadas para determinar la conformidad con los requisitos de la norma ISO 9001:2000 y el grado en que el sistema de gestión de la calidad ha sido eficazmente implementado y mantenido. Un indicador de problemas con la eficacia del sistema de gestión de la calidad es la ocurrencia de un alto número de quejas de los clientes o un alto nivel de desperdicio y retrabajo dentro de la organización. Como se vio en la cláusula 8.2.11, se espera que las organizaciones realicen seguimiento a las percepciones de los clientes. Las auditorías internas frecuentemente usan esta información para identificar los procesos de realización de producto que requieren una investigación mayor viendo la extensión en la que ellos han sido eficazmente implementados y mantenidos. De manera similar, la información del desperdicio y el retrabajo pudieran ser de valor para identificar las áreas sujetas a auditorías internas.

Sin importar que factores y métodos se utilicen, las auditorías de calidad internas pudieran ser realizadas en procesos del sistema de gestión de la calidad o en el sistema entero. Cualquiera que sea el enfoque usado, se necesitan establecer los detalles en los planes, y los procesos del sistema de calidad deben ser investigados en el orden de su prioridad. El alcance de cada auditoría debe ser claro y se deben identificar la frecuencia de las auditorias dentro del programa de auditoría así como la metodología de auditoría. Los requisitos específicos relacionados con el alcance de la auditoría y el uso de los resultados de auditorias previas son nuevos en la norma ISO 9001:2000.

Los auditores internos deben ser calificados como auditores. Esto es particularmente necesario para auditores "invitados", o expertos técnicos de otras funciones que son utilizados para proporcionar su experiencia técnica en productos o procesos y evaluar la eficacia,

Los resultados de auditoría deben estar documentados en un reporte escrito, y los registros deben indicar las deficiencias. Se deben establecer fechas meta para responder a los hallazgos de la auditoria y las organizaciones deben tomar las acciones correctivas en tiempo. Se requiere que los resultados de auditoría sean entradas para las revisiones por la dirección.
Las acciones de seguimiento deben ser evaluadas para asegurar su eficacia en las acciones correctivas.

DEFINICIONES

Auditoria (3.9. 1) 

Proceso (3.4.1) sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoría (3.9.4) y evaluadas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoría (3.9.3).

NOTA Las auditorias internas, denominadas en algunos casos como auditadas de primera parte, se realizan por, o en nombre de, la propia organización (3.3.1), para fines internos y puede constituir la base para la auto declaración de conformidad (3.6.1) de una organización.

Las auditorías externas incluyen lo que se denomina generalmente "auditorías de segunda o tercera parte". Las auditorías de segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la organización, tal como los clientes, o por otras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones independientes externas. Tales organizaciones proporcionan la certificación o el registro de conformidad con requisitos como los de las Normas ISO 9001 e ISO 14001.

Cuando se auditan sistemas de gestión (3.2.2) ambiental y de la calidad juntos, se denomina "auditoría combinada".

Cuando dos o más organizaciones auditores cooperan para auditar a un único auditado (3.9.8), se denomina “auditoria conjunta".

Cliente de la auditoría (3.9.7) 

Organización (3.3.1) o persona que solicita una auditoría (3.9.1).

Conclusiones de la auditoría (3.9.6)

Resultado de una auditoría (3.9.1) que proporciona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar los objetivos de la auditoría y todos los hallazgos de la auditoría (3.9.6).

Criterios de auditoria (3.9.3) 

Conjunto de políticas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia.

Auditado (3.9.8) 

Organización (3.3. 1) que es auditada.

Evidencia de la auditoría (3.9.4) 

Registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otra Información (3.7.1) que son pertinentes para los criterios de auditoria (3.9.3) y que son verificables.

NOTA La evidencia de la auditoría puede ser cualitativa o cuantitativa.

Hallazgos de la auditoría (3.9.5) resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría (3.9.4) recopilada frente a los criterios de auditoría (3.9.3).

NOTA Los hallazgos de la auditoría pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de auditoría, u oportunidades de mejora.

Programa de la auditoría (3.9.2)

Conjunto de una o más auditorías (3.9.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito especifico.

Equipo auditor (3.9.10) 

Uno o más auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoría (3.91).

NOTA 1 Un auditor del equipo auditor se designa generalmente como auditor jefe del equipo.

NOTA 2 El equipo auditor puede incluir auditores en formación y, cuando sea preciso, expertos técnicos (3.9.11).

NOTA 3 Los observadores pueden acompañar al equipo auditor pero no actúan como parte M mismo.

Auditor (3.9.9) 
Persona con la competencia (3.9.12) para llevar a cabo una auditoría (3.9.1).

Acción correctivo (3.6.5) 

Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u otra situación indeseable.

NOTA 1 Puede haber más de una causa para una no conformidad.

NOTA 2 La acción correctivo se tomo para prevenir que algo vuelva a producirse mientras que la acción preventiva (3.6.4) se toma para prevenir que algo suceda.

NOTA 3 Existe diferencia entre corrección (3.6.6) y acción correctivo.

Gestión (3.2.6)

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización (3.3.1).

Procedimiento (3.4.5)

Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4. l).

NOTA 1 Los procedimientos pueden estar documentados o no.

NOTA 2 Cuando un procedimiento está documentado, se utiliza con frecuencia el término "procedimiento escrito" o "procedimiento documentado". El documento (3.7.2) que contiene un procedimiento puede denominarse "documento de procedimiento".

Registro (3.7.6) 

Documento (3. 7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempeñadas.

NOTA 1 los registros pueden utilizarse, por ejemplo, para documentar la trazabilidad (3.5.4) y para proporcionar evidencia de verificaciones (3,8.4). Acciones preventivas (3.6.4) y acciones correctivas (3.6.5).

NOTA 2 En general los registros no necesitan estar sujetos al control M estado de revisión.

Exporto técnico (3.9.11)

<Auditoría> persona que aporta experiencia o conocimientos específicos con respecto a la materia que se vaya a auditor.

NOTA 1 La experiencia o conocimientos técnicos incluyen conocimientos o experiencia en la organización (3.3.1), proceso (3.4.1) o actividad a ser auditada, así como orientaciones lingüísticas o culturales.

NOTA 2 Un experto técnico no actúa como un auditor (3.9.9) en el equipo auditor (3.9.10).

Verificación (3.8.4) 

Confirmación mediante la aportación de evidencia objetiva (3.8.1) de que se han cumplido los requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1 El término "verificado" se utiliza para designar el estado correspondiente.

NOTA 2 La confirmación puede comprender acciones tales como:

· la elaboración de cálculos alternativos

· la realización de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones, y

· la revisión de los documentos antes de su liberación.


CONSIDERACIONES PARA DOCUMENTACIÓN

Se requiere un procedimiento documentado que describa las responsabilidades y requisitos para conducir auditorías, para asegurar la independencia de las auditorías, para registrar los resultados y para reportar los resultados de auditoria.

Esta cláusula no requiere ningún registro específico la planificación de los procesos de realización cubiertos en la cláusula 7.1 debe definir los registros que la organización mantendrá. Normalmente se esperarla de la organización que tuviera registros de los planes de auditoría y las descripciones de las auditorías, incluyendo su alcance, frecuencia y metodologías usadas.

Los registros deben estar disponibles para proporcionar evidencia de que los hallazgos de auditoria fueron reportados y de que se encontraron acciones correctivas a tiempo en las deficiencias encontradas durante la auditoría. También debería haber registros de que se realizaron verificaciones de la implementación de acciones correctivas y que la verificación de los resultados fueron reportados.

PREGUNTAS TIPICAS DE CONFORMIDAD DE AUDITORÍA

· ¿La organización conduce auditorias periódicas del sistema de gestión de la calidad?

· ¿Las auditorías periódicas evalúan la conformidad del sistema de gestión de la calidad contra los requisitos de la norma ISO 9001:2000

· ¿Las auditorías periódicas evalúan el grado en el que el sistema de gestión de la calidad ha sido eficazmente implementado y mantenido?

· ¿La organización planifica el programa de auditorías tomando en cuenta el estado e importancia de las áreas a ser auditadas?

· ¿La organización planifica el programa de auditorías tomando en cuenta el resultado de auditorías previas?

· ¿El alcance, frecuencia, y metodologías están definidas?

· ¿El proceso de auditoría y la asignación de auditores asegura objetividad e imparcialidad?

· ¿Existe un procedimiento documentado que incluya las responsabilidades y requisitos para conducir una auditoría?

· ¿Existe un procedimiento documentado para reportar los resultados y registros de su mantenimiento?

· ¿Se toman acciones correctivas sin demoras a las deficiencias encontradas durante la auditoría?

· ¿Las acciones de seguimiento incluyen la verificación de la implementación de acciones correctivas?

· ¿Las acciones de seguimiento incluyen el reporte de los resultados de la verificación?

