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Estructura del Curso:

El curso esta dividido en mddulos tematicos que cubren tanto los aspectos tedricos como
practicos del proceso de auditoria.

/'El participante entendera la importancia de las auditorias internas en los Sistemas de
Gestion de Calidad dentro de su empresa

Médulo 1

e Introduccion a la Auditoria Interna y a la Norma ISO 9001:2015

e Definicién y propdsito de la auditoria interna. Importancia de la auditoria interna en un
sistema de gestidn de calidad (SGC).

e Conceptos clave: no conformidad, accion correctiva, mejora continua.

e Relacion entre ISO 9001:2015 e 1ISO 19011:2018.

/" El participante relacionara los capitulos de la norma con los procesos de la empresa que
se deben auditar

Modulo 2

e Principios y Estructura de ISO 9001:2015

e Principios de gestion de calidad (enfoque al cliente, liderazgo, mejora continua, etc.).
Revision de la estructura de alto nivel (Anexo SL).

e Desglose de los capitulos de ISO 9001:2015: Contexto de la organizacion, Liderazgo,
Planificacion Apoyo, Operaciones, Evaluacion del desempefio, Mejora

/" El participante aprendera cuales son los fundamentos y principios que rigen el oficio de
Auditor

Médulo 3
e Fundamentos de la Auditoria (ISO 19011:2018)
e Definiciones y tipos de auditoria.
e Principios de auditoria: ética, imparcialidad, confidencialidad, enfoque basado en evidencia
e Competencia y comportamientos del auditor interno
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/" El participante desarrollara la habilidad de planificar una auditoria interna y redactar el
Plan de Auditoria

Modulo 4

Planificacién de una Auditoria Interna

Preparacién del programa de auditoria.

Definicion de objetivos, alcance y criterios de auditoria.

Plan de auditoria: planificacion detallada y asignacion de recursos

/" El participante Adquirira las competencias para investigar, pesquisar evidencia objetiva,
identificar hallazgos y redactarlos

Médulo 5

e Ejecucion de la Auditoria Interna Reunion de apertura.

e Técnicas de auditoria: Entrevistas, Observacion directa, Revisidon documental, Recopilacion y
verificacion de evidencia objetiva,

e Identificacion y redaccion de hallazgos: conformidades, no conformidades y oportunidades de
mejora.

/" El participante Desarrollara la habilidad de redactar en forma especifica los hallazgos
encontrados para la elaboracion del informe final

Modulo 6

Informe de Auditoria y Seguimiento

Elaboracion del informe de auditoria: Estructura del informe.
Comunicacion de los resultados.

Reunién de cierre: presentacién de hallazgos.

Seguimiento y cierre de no conformidades.

/" El participante Realizara una simulaciéon de auditoria con un requisito especifico
Médulo 7

e Taller Practico de Auditoria Interna Simulaciéon de una auditoria interna: Realizaciéon de
entrevistas.

e Identificacion de hallazgos. Elaboracion de informe.

e Discusion de resultados y retroalimentacion
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Evaluacion Final

e Evaluacion de conocimientos a través de prueba

Metodologia del Curso:

e Modalidad Virtual en Moodle: Acceso a recursos digitales, evaluaciones y foros de
discusion.

e Clases Interactivas: Presentaciones, videos explicativos y material descargable.

e Practicas y Simulaciones: Ejercicios aplicados a escenarios reales de auditoria.

Resultados Esperados:

Al finalizar este curso, el participante sera capaz de:

Comprender los principios de gestion de calidad y los requisitos de ISO 9001:2015.
Planificar y ejecutar auditorias internas de manera efectiva.

Identificar y documentar hallazgos de auditoria.

Elaborar informes de auditoria claros y objetivos.

Evaluacién y Certificado:

e Evaluacién: Cuestionarios teéricos y participacion activa en los talleres practicos.
e Certificado: Al aprobar el curso, recibiras un certificado de participacion y
aprobacién como Auditor Interno ISO 9001:2015.

Requisitos Técnicos:

e Acceso a un dispositivo con conexién a Internet.
e Navegador web actualizado (Google Chrome, Firefox o Edge).

iPreparate para desarrollar tus competencias como Auditor Interno y contribuir a la
mejora continua en tu organizacién! «’
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DERECHOS Y DEBERES DE LAS PERSONAS QUE SE CAPACITAN SENCE

+ Oportunidades

CON LOS OTEC DEL REGISTRO NACIONAL DE OTEC - SENCE &,

DERECHOS DEBERES

1. Serinformados sobre las normas, reglamentos y disposiciones de la institucion y . Respetar los derechos y opiniones de quienes participan en los cursos teniendo
el programa de capacitacion en el cual participa una sana convivencia que garantice el ordenamiento administrativo y académico
de la institucion en el desarrollo de la capacitacion,

-

2. Recibir de todos los miembros de la comunidad que participa de la capacitacion
un trato respetuoso independiente de aspectos religiosos, politicos v de género 2. Tratar a todos los miembros de la comunidad educativa en forma respetuoso

yamable,

3. Recibir una formacion adecuada gue le entregue de acuerdo al programa, al
«curso / oficio y objetivos concertados por la institucion capacitadora,

w

. Dar de sitodo lo necesario para obtener la formacion integral deseada. Asistir
puntualmente a clase y a todas las actividades programadas para su formacion.
4. Expresar libre y respetuosamente sus inquietudes en cuanto a las actividades y
las condiciones de la capacitacion siguiendo el conducto regular informado 4. Aceptar las sugerencias que en torno a sus solicitudes y reclamos se le hagan.
por la institucion.
o . R 5. Estar en disposicion para un aprendizaje basado en la cooperacion y la solidari-
5. Conocer con anterioridad los estandares de evaluacion. dad al solicitar y recibir la capacitacién.

m

. Tener acceso a ser atendido por el personal administrativo oportunamente y a los 6. Tener disposicién a aportar solucién a los problemas.
servicios en los que ofrezca la institucidn en los horarios previamente establecidos.

~

. . i - . Hacerse responsable, si correspondiera, de dafios y pérdidas ocurridas en las
. Hacer uso adecuado de las instalaciones, dotacidn y servicio gue corresponden a instalaciones, dotaciones y servicios que se ponen a disposicion
las actividades tanto curriculares como extracurriculares debidamente planeados. |

=

8. Mantener, proteger y conservar adecuadamente el medio ambiente dentro
y fuera del establecimiento donde se desarrolla la capacitacion.

oo

. Que situaciones problematicas tanto en lo académico coma en lo disciplinario y
social sean tratados mediante un procedimiento que reconozea la importancia

del didlogo democratico. . . . .
9. Tienen derecho a asociarse para expresar sus inquietudes, ideas, cuestionamien-

9. Que se le respeten sus bienes y pertenencias. tos y propuestas a nivel institucional.

10. Que la informacion personal que sobre & tenga la institucion, se maneje con 10. Cumpliry hacer cumplir estos deberes.

privacidad profesional.

e}

Obs.: Esta declaracién, de acuerdo a la NCh2728-2015, queda a disposicién de los OTEC para su difusién.

© @sencechile @ /sence.gobuc @) 500501030 INFORMATE www.sence.cl
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DERECHOS

1. Serinformados sobre las normas, reglamentos y disposiciones de la institucion y
el programa de capacitacion en el cual participa.

2. Recibir de todos los miembros de la comunidad que participa de la capacitacion
un trato respetuoso independiente de aspectos religiosos, politicos y de género.

3. Recibir una formacion adecuada que le entregue de acuerdo al programa, al
curso / oficio y objetivos concertados por la institucion capacitadora.

4. Expresar libre y respetuosamente sus inquietudes en cuanto a las actividades y
las condiciones de la capacitacion siguiendo el conducto regular informado
por la institucion.

5. Conocer con anterioridad los estandares de evaluacion.

6. Tener acceso a ser atendido por el personal administrativo oportunamente y a los
servicios en los que ofrezca la institucion en los horarios previamente establecidos.

/. Hacer uso adecuado de las instalaciones, dotacion y servicio que corresponden a
las actividades tanto curriculares como extracurriculares debidamente planeados.

8. Que situaciones problematicas tanto en lo académico como en lo disciplinario y
social sean tratados mediante un procedimiento que reconozca la importancia
del dialogo democratico.

9. Que se le respeten sus bienes y pertenencias.

10. Que la informacion personal que sobre él tenga la institucion, se maneje con
privacidad profesional.
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DEBERES

1. Respetar los derechos y opiniones de quienes participan en los cursos teniendo
una sana convivencia que garantice el ordenamiento administrativo y academico
de la institucion en el desarrollo de la capacitacion.

2. Tratar a todos los miembros de la comunidad educativa en forma respetuoso
y amable,

3. Dar de sitodo lo necesario para obtener la formacion integral deseada. Asistir
puntualmente a clase y a todas las actividades programadas para su formacion.

4. Aceptar las sugerencias que en torno a sus solicitudes y reclamos se le hagan.

5. Estar en disposicion para un aprendizaje basado en la cooperacion y la solidari-
dad al solicitar y recibir la capacitacion.,

6. Tener disposicion a aportar solucion a los problemas.

7. Hacerse responsable, si correspondiera, de danos y pérdidas ocurridas en las
instalaciones, dotaciones y servicios que se ponen a disposicion,

8. Mantener, proteger y conservar adecuadamente el medio ambiente dentro
y fuera del establecimiento donde se desarrolla la capacitacion.

9. Tienen derecho a asociarse para expresar sus inquietudes, ideas, cuestionamien-
tos y propuestas a nivel institucional,

10, Cumplir y hacer cumplir estos deberes,
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MATERIAL TEORICO

/ El participante entendera la importancia de las auditorias internas en los Sistemas de
Gestion de Calidad dentro de su empresa

Moédulo 1. Introduccién a la Auditoria Interna y a la Norma ISO
9001:2015

e Definicién y propdsito de la auditoria interna. Importancia de la auditoria interna en un
sistema de gestidn de calidad (SGC).

e Conceptos clave: no conformidad, accidn correctiva, mejora continua.

e Relacion entre ISO 9001:2015 e ISO 19011:2018.

Objetivo del Médulo:

El objetivo de este mddulo es proporcionar una comprension general de la auditoria interna,
su propdsito, importancia dentro de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y los
conceptos clave asociados. Ademas, se explicara la relacion entre la norma ISO 9001:2015
y la ISO 19011:2018, base para la realizacién de auditorias efectivas.

1. Definicién y Propédsito de la Auditoria Interna

¢ Qué es una auditoria interna?

La auditoria interna es un proceso sistematico, independiente y documentado que tiene
como propdsito evaluar la conformidad de un sistema de gestion con criterios previamente
definidos, como los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015.

Proposito de la auditoria interna:

e Determinar si el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) cumple con los requisitos de
ISO 9001:2015.
Evaluar la eficacia de la implementacién del sistema de gestion.
Identificar oportunidades de mejora.
Garantizar la mejora continua dentro de la organizacion.

www.alcanzachile.com ¢ contacto@alcanzachile.com * +56954076058


http://www.alcanzachile.com
mailto:contacto@alcanzachile.com

MANUAL DEL ESTUDIANTE
Alcanza Técnicas para la Ejecucion de Auditorias Internas en
oIt Sistemas de Gestién de Calidad ISO 9001

Servicios de Capacitacion ALCANZA Ltda.
Especialistas en Seguridad Alimentaria y Calidad

Tipos de Auditorias:

e Auditoria Interna: Realizada por la propia organizacion para verificar el
cumplimiento del SGC.

e Auditoria Externa: Realizada por entidades certificadoras o clientes para validar el
cumplimiento de la norma y obtener certificacion.

e Auditoria de Seguimiento: Evaluacion posterior a una auditoria de certificacion
para asegurar la continuidad del cumplimiento.

2. Importancia de la Auditoria Interna en un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC)

La auditoria interna es un componente esencial en un Sistema de Gestion de Calidad
(SGC), ya que contribuye a:

(4 Identificar no conformidades: Detectar desviaciones en los procesos.

{74 Prevenir problemas futuros: Al anticiparse a fallos en el sistema.

(74 Mejora Continua: Facilitar la optimizacién de procesos.

(74 Cumplimiento Normativo: Garantizar el cumplimiento de la norma ISO 9001:2015.
{74 Preparacién para Auditorias Externas: Garantizar que la organizacion esté lista para
auditorias de certificacion.

3. Conceptos Clave: No Conformidad, Accién
Correctiva y Mejora Continua

Para comprender a fondo la auditoria interna, es importante aclarar los siguientes conceptos
clave:

a) No Conformidad:

Una no conformidad es el incumplimiento de un requisito establecido en la norma, un
procedimiento o una regulacion interna. Puede ser detectada durante una auditoria o en la
operacion diaria.

Ejemplo: Un procedimiento indica que todas las facturas deben ser revisadas antes de ser
enviadas, pero una auditoria evidencia que no se esta realizando esta verificacion.

www.alcanzachile.com ¢ contacto@alcanzachile.com ¢ +56954076058



http://www.alcanzachile.com
mailto:contacto@alcanzachile.com

MANUAL DEL ESTUDIANTE
Alcanza Técnicas para la Ejecucion de Auditorias Internas en
oIt Sistemas de Gestién de Calidad ISO 9001

Servicios de Capacitacion ALCANZA Ltda.
Especialistas en Seguridad Alimentaria y Calidad

b) Accidon Correctiva:

La accion correctiva es el conjunto de actividades implementadas para eliminar la causa
de una no conformidad y prevenir su recurrencia.

Pasos de la accion correctiva:

1. Identificar la causa raiz del problema.
2. Implementar medidas para corregirla.
3. Evaluar la eficacia de la correccion.

c) Mejora Continua:

La mejora continua es un principio fundamental de la ISO 9001:2015 y consiste en un
proceso constante de optimizacion de los procesos, productos y servicios de la
organizacion.

Herramientas comunes para la mejora continua:

e Ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).
e Analisis de causa raiz.
e Indicadores de desempefio (KPI).

4. Relacion entre 1ISO 9001:2015 e ISO 19011:2018

ISO 9001:2015 — Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad

La ISO 9001:2015 es una norma internacional que especifica los requisitos para un sistema
de gestion de calidad efectivo, basada en un enfoque de procesos y mejora continua.

ISO 19011:2018 — Directrices para la Auditoria de Sistemas de Gestion

La ISO 19011:2018 proporciona directrices especificas para la realizacion de auditorias de
sistemas de gestion, incluyendo:

Principios de auditoria.

Gestién de un programa de auditoria.
Realizacién de auditorias.
Evaluacion de auditores.
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Relacion entre ambas normas:

e IS0 9001:2015 establece los requisitos que un SGC debe cumplir.
ISO 19011:2018 describe como auditar esos requisitos de manera efectiva.

5. Conclusion del Moédulo:

En este mdédulo, los participantes han aprendido:

La definicién y propésito de la auditoria interna.

La importancia de la auditoria en un SGC basado en ISO 9001:2015.

Los conceptos clave de no conformidad, accion correctiva y mejora continua.
La relacion entre ISO 9001:2015 e ISO 19011:2018.

Este conocimiento fundamental sera la base para comprender los procesos de planificacién
y ejecucion de auditorias internas, temas a abordar en los préximos médulos.

Actividad de Cierre del Modulo:

Instruccion: Realiza un breve cuestionario de seleccion multiple para reforzar los
conceptos clave aprendidos en este médulo.
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/" El participante relacionara los capitulos de la norma con los procesos de la empresa que
se deben auditar

Médulo 2. Principios y Estructura de ISO 9001:2015

e Principios de gestion de calidad (enfoque al cliente, liderazgo, mejora continua, etc.).
Revision de la estructura de alto nivel (Anexo SL).

e Desglose de los capitulos de ISO 9001:2015: Contexto de la organizacion, Liderazgo,
Planificacion Apoyo, Operaciones, Evaluacion del desempefio, Mejora

Objetivo del Médulo:

El objetivo de este mddulo es proporcionar a los participantes una comprension clara sobre
los principios de gestion de calidad que fundamentan la norma ISO 9001:2015, asi como
la estructura de alto nivel (Anexo SL) y un desglose de los capitulos principales de la norma.

1. Principios de Gestidén de Calidad en ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 se basa en siete principios de gestion de calidad, los cuales
guian a las organizaciones en la implementacion y mantenimiento de un Sistema de Gestion
de Calidad (SGC) eficaz y orientado a la mejora continua.

Principio 1: Enfoque al Cliente

e La satisfaccion del cliente es la prioridad principal.
e Comprender y cumplir las necesidades del cliente.
e Superar las expectativas cuando sea posible.

Ejemplo: Realizar encuestas de satisfaccién y ajustar procesos segun los resultados.
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Principio 2: Liderazgo

e Los lideres deben establecer una vision y propdsito claro.
e Promover una cultura organizacional enfocada en la calidad.
e Garantizar la disponibilidad de recursos.

Ejemplo: La alta direccion debe participar activamente en la revision del SGC.

Principio 3: Compromiso del Personal

e El éxito de un SGC depende de la participacion de todo el personal.
e Fomentar la capacitacion y el desarrollo profesional.

Ejemplo: Realizar programas de formacion continua sobre calidad.

Principio 4: Enfoque a Procesos

e Gestionar las actividades como procesos interrelacionados.
e |dentificar entradas, actividades y salidas de cada proceso.

Ejemplo: Implementar diagramas de flujo para visualizar procesos clave.

Principio 5: Mejora Continua

e El éxito sostenido requiere un compromiso constante con la mejora.
e Aplicaciéon de herramientas como el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar,
Actuar).

Ejemplo: Implementacién de acciones correctivas y preventivas.

Principio 6: Toma de Decisiones Basada en la Evidencia

e |Las decisiones deben basarse en el analisis de datos y hechos.
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Ejemplo: Realizar analisis de indicadores clave (KPIs) antes de implementar cambios.

Principio 7: Gestidon de las Relaciones con las Partes Interesadas

e |dentificar y gestionar las relaciones con proveedores, clientes y partes interesadas
clave.

Ejemplo: Evaluar periédicamente el desemperio de los proveedores.

2. Estructura de Alto Nivel (Anexo SL)

La ISO 9001:2015 se basa en una estructura de alto nivel conocida como Anexo SL, un
marco comun para todas las normas ISO de sistemas de gestion, lo que facilita la
integracion con otros estandares (como ISO 14001 o ISO 45001).

Caracteristicas del Anexo SL.:

e Estructura unificada: Capitulos y terminologia coherente entre diferentes normas
ISO.

e Enfoque basado en riesgos: Promueve la identificacion y gestiéon de riesgos y
oportunidades.

e Orientacidén a procesos: Gestion de actividades como procesos interrelacionados.

3. Desglose de los Capitulos de ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 esta organizada en 10 capitulos (0 al 10), de los cuales los
capitulos 4 al 10 contienen los requisitos obligatorios.

Capitulo 4: Contexto de la Organizacién

e |dentificacion de factores internos y externos que afectan al SGC.
e Comprension de las partes interesadas y sus necesidades.
e Determinacion del alcance del SGC.

www.alcanzachile.com ¢ contacto@alcanzachile.com * +56954076058
13


http://www.alcanzachile.com
mailto:contacto@alcanzachile.com

MANUAL DEL ESTUDIANTE
Alcanza Técnicas para la Ejecucion de Auditorias Internas en
oIt Sistemas de Gestion de Calidad ISO 9001

Servicios de Capacitacion ALCANZA Ltda.
Especialistas en Seqguridad Alimentaria y Calidad

Ejemplo: Identificar cdmo las regulaciones gubernamentales afectan los procesos de la
empresa.

Capitulo 5: Liderazgo

Compromiso y liderazgo de la alta direccion.
Enfoque al cliente.

Definicion de la politica de calidad.

Asignacion de responsabilidades y autoridades.

Ejemplo: El Gerente General debe liderar revisiones periédicas del desempefio del SGC.

Capitulo 6: Planificacion

e Gestidn de riesgos y oportunidades.
e Establecimiento de objetivos de calidad.
e Planificacién de cambios.

Ejemplo: Implementar un analisis FODA para identificar riesgos potenciales.

Capitulo 7: Apoyo

Gestiodn de recursos: humanos, infraestructura y entorno de trabajo.
Competencia y formacién del personal.

Comunicacién interna y externa.

Gestion de informaciéon documentada.

Ejemplo: Desarrollar un plan de capacitacion anual basado en las competencias
requeridas.

Capitulo 8: Operacién

e Planificacion y control operacional.
e Requisitos para productos y servicios.

www.alcanzachile.com ¢ contacto@alcanzachile.com * +56954076058
14


http://www.alcanzachile.com
mailto:contacto@alcanzachile.com

MANUAL DEL ESTUDIANTE
Alcanza Técnicas para la Ejecucion de Auditorias Internas en
oIt Sistemas de Gestion de Calidad ISO 9001

Servicios de Capacitacion ALCANZA Ltda.
Especialistas en Seqguridad Alimentaria y Calidad

e Control de procesos, productos y servicios externalizados.
e Produccién y prestacion del servicio.
e Liberacion y control de productos no conformes.

Ejemplo: Implementar controles de calidad en cada fase de produccion.

Capitulo 9: Evaluacion del Desempeiio

e Seguimiento, medicion y analisis del desempefio del SGC.
e Auditorias internas.
e Revisidn por la direccion.

Ejemplo: Implementar indicadores de desempefio como tasas de devolucion de productos
defectuosos.

Capitulo 10: Mejora

e No conformidades y acciones correctivas.
e Mejora continua del sistema de gestion.

Ejemplo: Realizar reuniones de mejora continua con equipos de trabajo.

4. Conclusion del Médulo:

En este modulo, los participantes han aprendido:

Los siete principios de gestion de calidad que sustentan la norma.

La estructura de alto nivel (Anexo SL) y su importancia para la integracion con otras
normas.

Un desglose detallado de los capitulos principales de 1ISO 9001:2015.

Actividad de Cierre del Moédulo:
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Instruccion: Realiza un cuestionario de opcion multiple sobre los principios de gestion de
calidad y la estructura de la norma ISO 9001:2015.

/" El participante aprendera cudles son los fundamentos y principios que rigen el oficio de
Auditor

Médulo 3. Fundamentos de la Auditoria (ISO 19011:2018)

e Definiciones y tipos de auditoria.
e Principios de auditoria: ética, imparcialidad, confidencialidad, enfoque basado en evidencia
e Competencia y comportamientos del auditor interno

Objetivo del Médulo:

Este modulo tiene como propdsito proporcionar a los participantes los conocimientos fundamentales
sobre la auditoria de sistemas de gestién, incluyendo sus definiciones, tipos, principios y las
competencias clave que un auditor interno debe poseer para realizar auditorias de calidad conforme
a las directrices de la norma ISO 19011:2018.
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1. Definiciones de Auditoria segun ISO 19011:2018

¢ Qué es una auditoria?

Segun la norma ISO 19011:2018, una auditoria es un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencia objetiva y evaluarla con el fin de determinar en qué medida se
cumplen los criterios de auditoria establecidos.

Términos clave:

e Evidencia objetiva: Datos verificables que respaldan los hallazgos de la auditoria.

e Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos contra los cuales
se audita.

e Hallazgos de auditoria: Resultados de la evaluacién de la evidencia en comparacion con los
criterios.

e Conclusion de auditoria: Resultado final basado en la evaluacion de los hallazgos.

2. Tipos de Auditoria

Existen varios tipos de auditoria segun su propésito y quién la realiza:

a) Auditoria Interna (de Primera Parte):

e Realizada por personal interno de la organizacion.
e Propdsito: Evaluar el cumplimiento interno y la mejora continua.

b) Auditoria Externa (de Segunda Parte):

e Realizada por clientes o partes interesadas externas.
e Propdsito: Evaluar el desemperio del proveedor o verificar requisitos contractuales.

c) Auditoria de Certificacion (de Tercera Parte):
e Realizada por organismos de certificacion acreditados.

e Propdsito: Determinar la conformidad con la norma ISO 9001:2015 para obtener la
certificacion.

d) Auditoria de Seguimiento:

e Realizada posterior a una auditoria previa.
e Propdsito: Confirmar la implementacion de acciones correctivas.
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3. Principios de Auditoria segun ISO 19011:2018

Los principios de auditoria garantizan la objetividad, imparcialidad y efectividad durante todo el
proceso de auditoria. Estos principios son fundamentales para la conduccion ética de un auditor.

Principio 1: Integridad (Etica)

e Actuar con honestidad, responsabilidad y transparencia.
e Evitar cualquier conducta enganosa.

Ejemplo: No omitir hallazgos intencionalmente ni manipular evidencias.

Principio 2: Presentacion Imparcial

e Realizar auditorias libres de conflictos de interés.
e Reportar hallazgos de manera precisa y equilibrada.

Ejemplo: Un auditor interno no deberia auditar su propio departamento.

Principio 3: Confidencialidad

e Proteger la informacion sensible recopilada durante la auditoria.
e No divulgar datos sin autorizacion.

Ejemplo: No compartir informacién de clientes o registros internos con terceros.

Principio 4: Enfoque Basado en la Evidencia

e Utilizar unicamente informacion verificable como base para los hallazgos.
e Evitar opiniones o juicios sin fundamentos.

Ejemplo: Utilizar registros, documentos o entrevistas verificadas como base para la evaluacion.

Principio 5: Independencia (para auditorias externas)
e Mantener objetividad y evitar influencias externas que afecten los resultados de la auditoria.

Ejemplo: Un organismo de certificacion debe ser independiente de la empresa auditada.
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4. Competencia del Auditor Interno

La competencia del auditor es fundamental para asegurar una auditoria efectiva y objetiva. Segun
ISO 19011:2018, un auditor debe poseer:

Conocimientos Técnicos:

e Conocimiento de la norma ISO 9001:2015.
e Comprension de los procesos y operaciones de la organizacion auditada.

Habilidades Técnicas:

e Técnicas de recoleccion de evidencia (entrevistas, revision documental).
e Anadlisis e interpretacion de datos y registros.

Conocimientos de Auditoria:

e Dominar el proceso de auditoria: planificacion, ejecucion, informe y seguimiento.
e Conocimiento de ISO 19011:2018 y sus principios.

5. Comportamientos Clave del Auditor Interno

Ademas de las competencias técnicas, un auditor interno debe demostrar comportamientos
profesionales para garantizar auditorias efectivas y éticas.

Objetividad: Mantener un juicio imparcial y evitar sesgos.

Observacion Detallada: Estar atento a las evidencias y detalles clave.
Comunicacion Efectiva: Expresar hallazgos de manera clara y profesional.
Escucha Activa: Comprender las explicaciones dadas por los auditados.

Confianza y Discrecidn: Actuar con seguridad, pero respetando la confidencialidad.

6. Conclusion del Modulo:

En este mddulo, los participantes han adquirido:

[%4 Una comprensién clara de los conceptos basicos de auditoria segun ISO 19011:2018.
{4 Los tipos de auditoria y sus diferencias.

{4 Los principios esenciales que rigen una auditoria ética y efectiva.

{74 Las competencias y comportamientos necesarios para ser un auditor interno exitoso.
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Actividad de Cierre del Médulo:

Instruccidén: Realizar un cuestionario de seleccion multiple con preguntas sobre los principios de
auditoria y las competencias clave de un auditor.

/" El participante desarrollara la habilidad de planificar una auditoria interna y redactar el
Plan de Auditoria

Modulo 4. Planificacion de una Auditoria Interna
(1ISO 19011:2018)

e Preparacion del programa de auditoria.
e Definicion de objetivos, alcance y criterios de auditoria.
e Plan de auditoria: planificacion detallada y asignacion de recursos
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Objetivo del Médulo:

Este mddulo tiene como objetivo proporcionar a los participantes los conocimientos esenciales para
la planificacion efectiva de una auditoria interna conforme a las directrices de la norma ISO
19011:2018. Se abordara la preparacion del programa de auditoria, la definicidon de objetivos, alcance
y criterios, asi como la elaboracién de un plan de auditoria detallado.

1. Preparacion del Programa de Auditoria

El programa de auditoria es un conjunto de auditorias planificadas en un periodo de tiempo
especifico y forma parte de la gestidn del sistema de auditorias dentro de la organizacion. Su
propdsito es asegurar que las auditorias internas se realicen de forma sistematica y periddica.

Elementos clave del programa de auditoria:

e Objetivo del programa: Definir la razén de la auditoria interna (evaluar el cumplimiento,
preparar la certificacién, mejorar procesos).

Alcance del programa: Determinar las areas, procesos y normas a auditar.
Frecuencia: Establecer la periodicidad de las auditorias (anual, semestral, trimestral).
Responsabilidades: Asignacion del lider del programa y auditores.

Recursos: Definir los recursos necesarios (tiempo, personal, herramientas).

Ejemplo: Un programa de auditoria para una empresa de manufactura puede incluir auditorias
trimestrales en las areas de produccion, logistica y control de calidad.

2. Definicion de Objetivos, Alcance y Criterios de
Auditoria

Antes de ejecutar una auditoria, es fundamental definir claramente los siguientes elementos:

a) Objetivos de la Auditoria

Los objetivos de la auditoria definen lo que se espera lograr con la auditoria interna y deben estar
alineados con la politica de calidad y los objetivos del SGC.

Ejemplos de objetivos:
e Evaluar la conformidad con los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

e Determinar la eficacia del sistema de gestion de calidad.
e Identificar oportunidades de mejora.
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b) Alcance de la Auditoria
El alcance establece los limites de la auditoria y define qué se auditara y donde.
Elementos a considerar en el alcance:

e Procesos, productos o servicios a auditar.

e Areas fisicas de la organizacion.

e Limites temporales de la auditoria.

Ejemplo: Auditar los procesos de recepcion y almacenamiento de materia prima en la planta de
produccion durante el primer trimestre del afo.

c) Criterios de Auditoria

Los criterios de auditoria son las referencias utilizadas para evaluar la conformidad durante la
auditoria.

Ejemplos de criterios:
e Requisitos de la norma ISO 9001:2015.

e Procedimientos internos de la organizacion.
e Regulaciones o estandares legales aplicables.

3. Plan de Auditoria: Planificacion Detallada y
Asignacion de Recursos

El plan de auditoria es un documento detallado que especifica como se llevara a cabo la auditoria.
Sirve como guia para los auditores y asegura una auditoria estructurada y eficiente.

Elementos Clave del Plan de Auditoria:

1. ldentificacién de la Auditoria:
o Nombre de la organizacion.
o Fechay ubicacion.
o Equipo auditor y lider del equipo.
2. Objetivos, Alcance y Criterios:
o Reiterar lo definido previamente.
3. Fechay Horarios de la Auditoria:
o Detallar el calendario de actividades.
4. Areas a Auditar y Entrevistados:
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o Definir los procesos o departamentos involucrados.
5. Actividades a Realizar:
o Reunién de apertura.
Revisién documental.
Entrevistas con personal clave.
Evaluacion in situ.
Reunidn de cierre y presentacion de hallazgos.
6. Asignacion de Recursos:
o Asignacion del personal auditor.
o Recursos logisticos (salas, equipos, documentacion).
7. Criterios para la Clasificacion de Hallazgos:
o Conformidades.
o No conformidades.
o Oportunidades de mejora.

O O O O

4. Ejemplo de un Plan de Auditoria:

Fecha Actividad Responsable Area Auditada
10/04/2024  Reunién de apertura Lider Auditor Oficina Principal
10/04/2024  Revisién documental Auditor A Control de Calidad
11/04/2024  Entrevistas con personal Auditor B Produccion
12/04/2024  Evaluacion in situ Auditor A/B Planta de Proceso

12/04/2024  Reunién de cierre y resultados Lider Auditor Oficina Principal

5. Importancia de una Buena Planificacién de Auditoria

Una planificaciéon adecuada es clave para:

= . . o
Garantizar que los auditores comprendan sus responsabilidades.
Evitar la omisién de procesos o areas criticas.

Optimizar el uso de los recursos.

Minimizar la interrupcién de las operaciones diarias.
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6. Conclusion del Moédulo:

En este mddulo, los participantes han aprendido:

La importancia de preparar un programa de auditoria bien definido.

Como establecer objetivos, alcance y criterios claros para una auditoria.

Los elementos esenciales para elaborar un plan de auditoria detallado y eficaz.

Actividad de Cierre del Modulo:

Instruccion: Elabora un plan de auditoria basico para tu organizacion o un proceso simulado,
considerando todos los elementos estudiados. Comparte tu plan en el foro de discusion del curso.

www.alcanzachile.com ¢ contacto@alcanzachile.com * +56954076058
24


http://www.alcanzachile.com
mailto:contacto@alcanzachile.com

MANUAL DEL ESTUDIANTE

Alcanza Técnicas para la Ejecucion de Auditorias Internas en
oIt Sistemas de Gestién de Calidad ISO 9001
Servicios de Capacitacion ALCANZA Ltda.

Especialistas en Seguridad Alimentaria y Calidad

/" El participante Adquirira las competencias para investigar, pesquisar evidencia objetiva,
identificar hallazgos y redactarlos

Médulo 5. Ejecucién de la Auditoria Interna

e Reunioén de apertura.

e Técnicas de auditoria: Entrevistas, Observacion directa, Revision documental, Recopilacion y
verificacion de evidencia objetiva,

e Identificacion y redaccién de hallazgos: conformidades, no conformidades y oportunidades de
mejora.

Moédulo 5: Ejecucion de la Auditoria Interna (ISO 19011:2018)

Objetivo del Médulo:

Este modulo tiene como objetivo guiar a los participantes en la correcta ejecucion de una auditoria
interna, desde la reunion de apertura hasta la identificacion y documentacion de los hallazgos. Se
abordaran técnicas clave como la observacion directa, entrevistas y revisién documental, ademas de
cémo recopilar y verificar evidencia objetiva.

1. Reunién de Apertura

La reunion de apertura es el primer paso formal en la ejecucion de la auditoria y tiene como
finalidad establecer una comunicacion clara entre los auditores y los auditados.

Objetivos de la reunién de apertura:

Presentar al equipo auditor y sus roles.

Confirmar el alcance, objetivos y criterios de la auditoria.
Explicar la metodologia y técnicas que se utilizaran.
Confirmar la disponibilidad de recursos y personal clave.
Resolver dudas o inquietudes del auditado.

Ejemplo de temas a tratar:

e "Esta auditoria tiene como objetivo evaluar la conformidad con ISO 9001:2015 en los
procesos de produccion y logistica."

Buenas practicas:

{74 Mantener un tono formal y profesional.

{4 Incluir a los lideres de las areas involucradas.

{4 Utilizar una lista de verificacién para asegurar que todos los puntos clave se aborden.
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2. Técnicas de Auditoria para la Recopilacién de
Evidencias

Durante la auditoria, se deben utilizar diversas técnicas para recopilar evidencias objetivas que
permitan evaluar la conformidad con los criterios de auditoria.

a) Entrevistas

e Consisten en preguntas formuladas al personal involucrado en los procesos auditados.
e Sirven para validar la comprension y aplicacion de procedimientos documentados.

Ejemplos de preguntas:

e ;Como se gestionan las no conformidades en su area?
e ; Qué procedimiento sigue para registrar un nuevo cliente?

Buenas practicas:

("4 Formular preguntas abiertas.

{74 Evitar un tono acusatorio.

{4 Registrar respuestas de manera objetiva.

b) Observacion Directa

e Consiste en la inspeccion visual de los procesos y actividades en tiempo real.
e Permite identificar la conformidad o posibles desviaciones en la practica.

Ejemplo: Observar si el personal utiliza los equipos de proteccion personal en una planta de
produccion.

Buenas practicas:

(%4 No interferir en las operaciones.

{74 Tomar notas detalladas.

{74 Comparar las observaciones con los procedimientos establecidos.

¢) Revisién Documental

e Consiste en la revision de registros, manuales, procedimientos y otros documentos que
evidencien el cumplimiento de los requisitos.

Ejemplos de documentos a revisar:
e Manual de Calidad.

e Procedimientos Operativos Estandar (POE).
e Registros de capacitacioén del personal.
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Buenas practicas:
{74 Utilizar listas de verificacion.
{74 Confirmar que los documentos estén actualizados.

d) Recopilacién y Verificacién de Evidencia Objetiva

La evidencia objetiva es la base para emitir hallazgos durante una auditoria. Debe ser:
e Verificable: Basada en registros o hechos tangibles.
e Representativa: Reflejar adecuadamente la realidad del proceso.
e Suficiente: Cubrir adecuadamente el criterio auditado.

Ejemplos de evidencia objetiva:

e Un registro de inspeccion de calidad firmado.
e Fotografia de un equipo con etiqueta de calibracion actualizada.

Buenas practicas:
{74 Documentar la evidencia con fecha y fuente.
{74 No basar conclusiones en opiniones personales.

3. Identificacion y Redaccion de Hallazgos de Auditoria

Una vez recopilada la evidencia, los hallazgos deben ser documentados de manera clara y objetiva.
Un hallazgo puede ser una:

a) Conformidad:
Cumplimiento total con los criterios de auditoria establecidos.

e Ejemplo: "El procedimiento de inspeccion de calidad estd implementado y actualizado de
acuerdo con ISO 9001:2015, clausula 8.4."

b) No Conformidad (NC):
Incumplimiento con un requisito de la norma, procedimientos internos o criterios auditados.
Clasificacion de No Conformidades:

e Mayor: Incumplimiento grave que afecta la capacidad del SGC para cumplir sus objetivos.
e Menor: Desviaciéon puntual sin impacto significativo en la eficacia del SGC.
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Ejemplo de No Conformidad Mayor: Falta total de un procedimiento documentado obligatorio.
Ejemplo de No Conformidad Menor: Un registro sin la firma correspondiente.

Como redactar una no conformidad:
1. Evidencia: Describir lo observado: "El documento POE-002 no se encuentra actualizado."
2. Referencia al criterio: Citar la norma o procedimiento incumplido.

3. Impacto: Explicar por qué afecta al sistema: "Esto puede generar inconsistencias en el
control del proceso.”

c) Oportunidades de Mejora (OM):
No constituyen incumplimientos, pero podrian optimizar los procesos del SGC.
Ejemplo:

e "Se sugiere implementar un indicador de satisfaccion del cliente mas especifico."

4. Buenas Practicas en la Documentacion de Hallazgos:

e Claray precisa: Sin ambigledades.
e Objetiva: Basada en hechos verificables, no opiniones.
e Trazable: Referenciando siempre la evidencia y el criterio evaluado.

5. Conclusion del Modulo:

En este médulo, los participantes han aprendido:

{74 La importancia de una reunién de apertura efectiva.

{4 Las principales técnicas de auditoria para la recopilacion de evidencia.
{74 Ccoémo identificar y redactar hallazgos de auditoria de forma objetiva.

Actividad Practica del Médulo:

Instruccion: Realizar un ejercicio de simulacién de auditoria, utilizando una lista de verificacion para
aplicar entrevistas, observacion directa y revision documental. Los participantes deben identificar al
menos un hallazgo y redactarlo correctamente.
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/" El participante Desarrollara la habilidad de redactar en forma especifica los hallazgos
encontrados para la elaboracion del informe final

Médulo 6. Informe de Auditoria y Seguimiento

Elaboracion del informe de auditoria: Estructura del informe.
Comunicacion de los resultados.

Reunioén de cierre: presentacion de hallazgos.

Seguimiento y cierre de no conformidades.

Objetivo del Médulo:

Este mddulo tiene como objetivo capacitar a los participantes en la elaboracion, presentacion y
seguimiento de los informes de auditoria interna. Se explicaran los elementos esenciales de un
informe de auditoria, la correcta comunicacion de los resultados, la gestion de la reunién de cierre y
el proceso de seguimiento y cierre de no conformidades.

1. Elaboracion del Informe de Auditoria

El informe de auditoria es un documento formal que resume los resultados obtenidos durante la
auditoria, incluyendo los hallazgos identificados, las conclusiones y las recomendaciones. Su
propdsito es comunicar de manera clara y objetiva la evaluacion del Sistema de Gestién de Calidad
(SGQC).

Estructura del Informe de Auditoria:
Un informe de auditoria debe contener la siguiente informacion:

1. Informacion General:
o Nombre de la organizacion auditada.
o Fecha de la auditoria.
o Identificacion del equipo auditor.
o Obijetivo, alcance y criterios de la auditoria.
2. Resumen Ejecutivo:
o Breve resumen de los resultados mas relevantes.
o Indicador general del desempefio del SGC.
3. Descripcion de los Hallazgos:
o Conformidades (practicas adecuadas identificadas).
o No conformidades (menores y mayores).
o Oportunidades de mejora.
4. Evidencia Objetiva:
o Descripcion clara y verificable de la evidencia recopilada durante la auditoria.
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5. Conclusiones y Recomendaciones:
o Opinién general sobre la eficacia del SGC.
o Recomendaciones para la mejora del sistema.
6. Firmay Validacion:
o Firma del auditor lider.
o Confirmacién de recepcioén por parte del auditado.

Ejemplo de un Extracto del Informe de Auditoria:

Organizaciéon: ABC S.A.

Fecha: 15 de marzo de 2024

Equipo Auditor: Juan Pérez (Auditor Lider)

Objetivo: Evaluar la conformidad del SGC con ISO 9001:2015

Hallazgo: No conformidad menor en el proceso de control documental debido a la falta de
actualizacion del procedimiento POE-001.

Evidencia: Procedimiento desactualizado con fecha 2018, no alineado con las practicas actuales.
Recomendacidn: Actualizar el procedimiento POE-001 conforme al estandar vigente antes del
préximo ciclo de auditoria.

2. Comunicacion de los Resultados

Comunicar los resultados de manera efectiva es clave para garantizar la comprension de los
hallazgos y la implementacion de acciones correctivas.

Buenas Practicas para una Comunicacion Efectiva:

Claridad: Utilizar un lenguaje sencillo y sin tecnicismos.

Objetividad: Basarse en hechos verificables, no en opiniones.
Equilibrio: Resaltar tanto las conformidades como las no conformidades.
Constructividad: Presentar recomendaciones claras para la mejora.

3. Reunion de Cierre de la Auditoria

La reunién de cierre marca el fin formal del proceso de auditoria y tiene como propdsito presentar
los resultados y discutir los hallazgos con los auditados.

Objetivos de la Reunién de Cierre:

e Presentar un resumen general de los hallazgos.
e Confirmar los hallazgos identificados y las evidencias objetivas.
e Aclarar cualquier malentendido o duda.
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e Explicar los siguientes pasos, como la elaboracién de acciones correctivas y el cierre de no
conformidades.

Buenas practicas durante la reunion de cierre:
["4 Mantener un tono profesional y respetuoso.
{74 Evitar juicios o criticas personales.

"4 Enfocarse en hechos, no en percepciones.

4. Seqguimiento y Cierre de No Conformidades

El seguimiento es una fase crucial para garantizar la mejora continua del sistema y asegurar que las
no conformidades identificadas hayan sido corregidas de manera efectiva.

Proceso de Gestion de No Conformidades:

1. Identificacion y Registro:
o Registrar la no conformidad de manera clara y detallada.
2. Anadlisis de Causa Raiz:
o Utilizar herramientas como el Diagrama de Ishikawa o los 5 Porqués para
identificar la causa raiz del problema.
3. Accioén Correctiva:
o Implementar acciones para eliminar la causa raiz del problema.
o Asegurar que la solucion prevenga la recurrencia del problema.
4. Verificacion de la Accion Correctiva:
o Revisar la efectividad de la accion correctiva implementada.
5. Cierre de la No Conformidad:
o Documentar la evidencia de la correccion y registrar formalmente el cierre.

Ejemplo de Gestion de una No Conformidad:

Hallazgo: Procedimiento de calibracion no actualizado.

Causa Raiz: Falta de revision perioédica del documento.

Accidn Correctiva: Implementaciéon de un calendario de revisién documental semestral.
Evidencia de Cierre: Registro actualizado con fecha y firma del responsable.

5. Conclusion del Modulo:

En este médulo, los participantes han aprendido:

74 Coémo elaborar un informe de auditoria estructurado y claro.

(74 Las mejores préacticas para la comunicacién efectiva de los resultados.
"4 La importancia de una reunién de cierre bien gestionada.

"4 El proceso completo de seguimiento y cierre de no conformidades.
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Actividad de Cierre del Médulo:

Instruccién: Redactar un informe de auditoria basado en un caso practico proporcionado. El informe
debe incluir al menos una no conformidad y una conformidad identificada.

iFelicidades! Has completado el médulo 6. Ahora estas preparado para realizar auditorias
internas completas y gestionar de forma profesional los resultados! +’
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Modulo 7. Taller

<~ Aqui tienes un ejemplo de Checklist o Lista de Verificacion para Auditar la Norma ISO
9001:2015, organizado por capitulos y requisitos clave de la norma, que te pueden servir de guia.
Siempre puedes complementar con material de distinto origen, de acuerdo a tu propias necesidades.

<~ Al auditar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) conforme a la ISO 9001:2015, la evidencia
objetiva se refiere a registros, documentos y datos verificables que demuestren la conformidad con
los requisitos de la norma. A continuacion, se detallan ejemplos de evidencia objetiva que se debe
revisar durante una auditoria, organizada por capitulos de la norma.

CHECKLIST AUDITORIA INTERNA ISO 9001:2015

Organizacion:
Fecha de la Auditoria:
Auditor(es):
Area Auditada:

CAPITULO 4: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Ejemplo de Evidencia Objetiva a revisar:

Analisis FODA o similar para identificar factores internos y externos.
Registro de partes interesadas y sus requisitos.

Declaracion del alcance del SGC.

Descripcion de procesos y su interaccion.

Ejemplos de Preguntas:

Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? | Evidencia/Observaciones
(S/N)

4.1 Comprension de ¢, Se han identificado los
la organizacion y su factores internos y externos
contexto que afectan al SGC?
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4.2 Partes ¢ Se identifican y revisan
Interesadas regularmente las partes
interesadas y sus requisitos?

4.3 Alcance del SGC ¢ Esta definido claramente el
alcance del sistema de

gestion?
4.4 Sistema de ¢ Estan identificados e
gestion de calidad implementados los procesos
del SGC?

CAPITULO 5: LIDERAZGO

Ejemplo de Evidencia Objetiva a Revisar
e Politica de Calidad documentada y comunicada.
e Evidencias de la participacion de la alta direcciéon en reuniones de revision.
e Actas de reuniones donde se evidencie la comunicacion de la politica y objetivos.
e Estructura organizativa y definicion de roles y responsabilidades.

Ejemplo de Preguntas

Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? | Evidencia/Observaciones
(S/N)
5.1 Liderazgo y ¢La alta direccion demuestra
compromiso liderazgo y compromiso con
el SGC?

5.2 Politica de Calidad ¢ Esta documentada,
comunicada y entendida la
politica de calidad?
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5.3 Roles, ¢, Se han definido y
Responsabilidades y comunicado los roles y
Autoridades responsabilidades?

CAPITULO 6: PLANIFICACION

Ejemplo de Evidencia Objetiva

Matriz de riesgos y oportunidades.

Evidencia del andlisis y tratamiento de riesgos y oportunidades.

Objetivos de calidad documentados, medibles y alineados con la politica de calidad.

Planes de accién para alcanzar los objetivos.

Ejemplo de Preguntas

Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? Evidencia/Observaciones
(S/N)
6.1 Acciones para ¢ Se identifican y gestionan
abordar riesgos y los riesgos y oportunidades?

oportunidades

6.2 Objetivos de ¢, Se establecen objetivos
calidad y planificacion | medibles y alineados con la
politica de calidad?

6.3 Planificacion de ¢ Existen procedimientos
cambios para gestionar cambios en el
SGC?
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CAPITULO 7: APOYO

Ejemplos de Evidencia Objetiva

Recursos:

Registros de mantenimiento y calibracién de equipos.

[ J
Inventario de recursos (materiales, infraestructura, equipos).

Competencia y Formacion:

Registros de evaluacion de competencias.
Planes y registros de capacitacién del personal.
Evaluaciones de efectividad de la formacion.

Comunicacion:

Planes de comunicacion interna y externa.

[ J
Evidencias de comunicaciones con partes interesadas.

[ )
Informacién Documentada:

e Manual de calidad (si aplica).
Procedimientos documentados y registros de control documental.

[ ]
Versiones actualizadas de documentos criticos.

Ejemplo de preguntas
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Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? | Evidencia/Observaciones
(S/N)
7.1 Recursos ¢ Estan disponibles los recursos
necesarios para mantener el
SGC?
7.2 Competencia ¢, Se ha evaluado y asegurado

la competencia del personal?

7.3 Toma de ¢ El personal comprende la
Conciencia importancia del SGC?

7.4 Comunicacion ¢ Existe un proceso de
comunicacion interna y

externa?
7.5 Informacién ¢ Los documentos y registros
Documentada estan controlados y

actualizados?

CAPITULO 8: OPERACION

Ejemplo de Evidencia Objetiva

Planificaciéon y Control Operacional:

e Instrucciones de trabajo o procedimientos operativos.
e Evidencias de control de cambios.

Requisitos para Productos y Servicios:

e Contratos y érdenes de compra.
e Registros de revision de requisitos del cliente.

Diseno y Desarrollo (si aplica):

e Planes de disefo y desarrollo.
e Registros de validacion y verificacion de disefo.
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Control de Proveedores y Servicios Externos:

e Lista de proveedores aprobados.
e Evaluacion y re-evaluacién de proveedores.

Produccién y Prestacion del Servicio:

e Registros de control de produccién y servicio.
e Planes de control de procesos.

Liberacion de Productos y Servicios:

e Registros de inspeccion final o pruebas.
e Certificados de conformidad, si aplica.

Control de Productos No Conformes:

e Registros de identificacion y segregacion de productos no conformes.
e Acciones tomadas para gestionar productos no conformes.

Ejemplo de Preguntas

Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? | Evidencia/Observaciones
(S/N)
8.1 Planificacién y ¢ Estan definidos y
control operacional controlados los procesos
operativos?
8.2 Requisitos para ¢ Se determina y verifica la
productos y servicios conformidad con los

requisitos del cliente?

8.3 Disefio y Desarrollo | ¢Se aplican controles al
diseno y desarrollo cuando
corresponde?

8.4 Control de procesos, | ¢ Se controlan los
productos y servicios proveedores y procesos
externalizados subcontratados?
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8.5 Produccion y ¢ Existen controles
prestacion del servicio adecuados para la
produccion y prestacion del

servicio?
8.6 Liberacion de ¢, Se verifica la conformidad
productos y servicios antes de la entrega al
cliente?

8.7 Control de productos | ¢ Existen procedimientos
no conformes para el manejo de productos
no conformes?

CAPITULO 9: EVALUACION DEL DESEMPENO

Ejemplo de Evidencia Objetiva
Seguimiento, Medicion, Analisis y Evaluacion:

e Indicadores clave de desempefio (KPls).
e Registros de monitoreo de indicadores.
e Informes de analisis de datos y tendencias.

Auditorias Internas:

e Programa anual de auditorias.
e Informes de auditorias internas.
e Registros de hallazgos y acciones correctivas.

Revision por la Direccion:

e Actas de reuniones de revision por la direccion.
e Evidencia de la evaluacion de la eficacia del SGC.

Ejemplos de Preguntas
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Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? | Evidencia/Observaciones
(S/N)
9.1 Seguimiento, ¢ Se mide y analiza
medicién, analisis y regularmente el desempeno
evaluacion del SGC?
9.2 Auditoria Interna ¢, Se realizan auditorias

internas de acuerdo con un
programa establecido?

9.3 Revision por la ¢ La alta direccidn realiza
Direccion revisiones periddicas del
SGC?

CAPITULO 10: MEJORA

Ejemplos de Evidencia Objetiva
No Conformidades y Acciones Correctivas:
e Registros de no conformidades.

e Analisis de causa raiz.
e Evidencias de acciones correctivas y su verificacion.

Mejora Continua:

e Registros de proyectos de mejora continua.
e Evidencias de implementacion de mejoras identificadas.

Ejemplos de Preguntas:

Requisito Pregunta de Auditoria Cumple? | Evidencia/Observaciones
(S/N)
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10.1 Generalidades ¢, Se promueve la mejora
continua del SGC?

10.2 No ¢ Se gestionan

conformidades y adecuadamente las no

acciones correctivas conformidades y acciones
correctivas?

10.3 Mejora Continua | ¢ Existen mecanismos
formales para promover la
mejora continua?

"4 Resumen de Evidencia Clave a Revisar:

e Documentacion y Procedimientos: Manual de calidad, procedimientos documentados,

listas de verificacion.
e Registros Operativos: Produccioén, control de calidad, inspeccion, resultados de auditoria.
e Registros de Capacitacion y Competencia: Certificados, registros de evaluaciones de

personal.
e Planes y Andlisis: Plan de calidad, matrices de riesgos, informes de revision.

Instrucciones de Uso del Checklist

1. Cumple (S/N): Marcar "S" (Si) si se cumple con el requisito y "N" (No) si no se

cumple.
2. Evidencia/Observaciones: Registrar las evidencias observadas, registros revisados

y hallazgos identificados.
3. Accion Correctiva: En caso de no conformidades, asegurar que se documenten en

un plan de accién posterior.

[74 Este checklist facilita la evaluacién estructurada del Sistema de Gestion de Calidad y es
una herramienta clave para la mejora continua.

("4 Recuerda que puedes desarrollar y complementar tu propio checklist!
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MODULO 7. TALLER

Guia para Auditoria por area funcional

Auditar las areas funcionales en una empresa productiva bajo la norma ISO 9001:2015 implica
evaluar el cumplimiento de los requisitos de la norma en cada una de las areas clave del negocio,
garantizando la conformidad con los procesos y la mejora continua del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC).

A continuacién, se detalla como auditar cada area funcional en una empresa productiva:

1. Area de Direccién y Liderazgo (Capitulos 4 y 5)

Objetivo: Evaluar el compromiso de la alta direcciéon con el SGC.
Aspectos a auditar:
e Politica de calidad: ;Esta documentada, comunicada y entendida por toda la organizacion?
e Liderazgo y compromiso: ; Demuestra la alta direccién su implicacion con la calidad?
e Revision por la direccion: ¢ Se realizan reuniones de revision periddicas?
Evidencias a revisar:
e Actas de reuniones de revision por la direccion.

e Politica de calidad.
e Objetivos de calidad y evidencias de seguimiento.

2. Area de Recursos Humanos (Capitulo 7)

Objetivo: Evaluar la competencia del personal y su formacién.
Aspectos a auditar:
e Competencias del personal: ¢ El personal posee la formacion y experiencia adecuada?
e Gestion de la formacion: ;Existen planes de capacitacion y registros de entrenamiento?
e Evaluacion de la eficacia: ¢ Se mide la efectividad de la formacion impartida?

Evidencias a revisar:

e Registros de formacién y capacitacion.
e Evaluaciones de competencias.
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e Descripciones de puesto y requisitos de habilidades.

3. Area de Produccion y Operaciones (Capitulo 8)

Objetivo: Evaluar la planificacion y control de la produccién.
Aspectos a auditar:
e Control de procesos: ¢ Estan documentados y controlados los procesos productivos?
e Control de productos no conformes: ¢ Se identifican, segregan y gestionan adecuadamente?
e Control de equipos e infraestructura: ; Se mantiene y calibra adecuadamente el equipo?
Evidencias a revisar:
e Registros de produccion y control de calidad.

e Procedimientos operativos estandarizados (POEs).
e Registros de mantenimiento y calibracion.

4. Area de Control de Calidad (Capitulos 8 y 9)

Objetivo: Evaluar los procesos de inspeccion y aseguramiento de la
calidad.

Aspectos a auditar:
e Inspecciones y ensayos: ¢, Se realizan inspecciones a lo largo del proceso productivo?
e Control de registros: ¢ Se documentan los resultados de las inspecciones?
e Liberacion de productos: ¢ Se verifica la conformidad del producto antes de la entrega?
Evidencias a revisar:
e Registros de inspeccion y ensayos.

e Procedimientos de control de calidad.
e Informes de liberacion de producto.

5. Area de Compras y Gestion de Proveedores
(Capitulos 7 y 8)

Objetivo: Evaluar la gestion de proveedores y recursos externos.
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Aspectos a auditar:

e Evaluacion de proveedores: ¢ Se realiza la evaluacién y reevaluacion periédica?
e Trazabilidad: ;Se pueden rastrear los insumos y materiales?
e Control de compras: ¢,Se verifica que los productos adquiridos cumplen con los requisitos?

Evidencias a revisar:
e Lista de proveedores aprobados.

e Registros de evaluacion de proveedores.
e Ordenes de compra y registros de recepcion de materiales.

6. Area de Logistica y Almacén (Capitulos 8 y 9)

Objetivo: Evaluar el almacenamiento y la distribucién de productos.
Aspectos a auditar:

e Control de inventarios: ;Se mantiene un inventario actualizado?

e Almacenamiento adecuado: ¢ Se controlan las condiciones de almacenamiento?

e |dentificacién y trazabilidad: ¢ Se asegura la identificacion clara de los productos?
Evidencias a revisar:

e Registros de inventario.

e Procedimientos de almacenamiento y manipulacion.
e Registros de control de trazabilidad.

7. Area de Ventas y Atencién al Cliente (Capitulos 8 y 9)

Objetivo: Evaluar la gestion de las relaciones con los clientes.
Aspectos a auditar:
e Identificacion de requisitos del cliente: 4, Se entienden y documentan claramente?
e Gestion de la retroalimentacion: ¢,Se recopila y analiza la satisfaccion del cliente?
e Control de la comunicacion: ¢, Se informa adecuadamente al cliente sobre el
producto/servicio?

Evidencias a revisar:

e Contratos y 6rdenes de compra.
e Encuestas de satisfaccion del cliente.
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e Registros de gestion de reclamaciones.

8. Area de Mejora Continua (Capitulo 10)

Objetivo: Evaluar la gestion de las no conformidades y acciones
correctivas.

Aspectos a auditar:
e Gestidon de no conformidades: ¢ Se registran y gestionan adecuadamente?
e Acciones correctivas: Se analiza la causa raiz y se toman acciones correctivas?
e Mejora continua: ¢ Se implementan mejoras basadas en datos?
Evidencias a revisar:
e Registros de no conformidades.

e Anadlisis de causa raiz.
e Planes de accion y seguimiento de mejoras.

4 Buenas Practicas al Auditar Areas Funcionales:

e Entrevistas: Realizar entrevistas al personal clave de cada area.

Observacion Directa: Inspeccionar procesos en tiempo real.

e Revision Documental: Evaluar la disponibilidad y el cumplimiento de documentos y
registros.

e Muestreo: Utilizar técnicas de muestreo para evaluar grandes volumenes de registros.

e Objetividad: Basar los hallazgos en evidencia verificable y objetiva.

] Conclusién:

Auditar las areas funcionales en una empresa productiva bajo la norma ISO 9001:2015 es
fundamental para garantizar la conformidad y promover la mejora continua. Un enfoque basado en
procesos y evidencia objetiva asegura la evaluacion completa de todas las funciones de la
organizacion.

—--- FIN DEL MANUAL—---
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