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El grupo de préacticas de auditoria ISO 9001
orientacion sobre:

Informes de auditoria

1. Introduccion

clausula 1 de la norma ISO 9001 establece que una organizacion debe
implementar un SGC cuando tenga que demostrar su capacidad de proporcionar
consistentemente productos y servicios que cumplan con los requisitos
estatutarios y reglamentarios aplicables a los clientes. El informe de auditoria es
una herramienta importante para demostrar que la organizacion satisface los
requisitos de la norma ISO 9001. También depende de los objetivos y el alcance
de la auditoria (por ejemplo, si se trata de una auditoria inicial de certificacion,
auditoria de vigilancia, etc.)

Este trabajo tiene como objetivo resumir una amplia gama de experiencias en la
preparacion de informes de auditoria, para satisfacer
las necesidades de todas las partes interesadas.

2. las partes interesadas y sus necesidades

Los siguientes son ejemplos de posibles usuarios de la informacion contenida en
los informes de auditoria:

e El cliente de auditoria
-administracion superior/Consejo de administracion
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-representante de gestion
-auditores internos
e Organismo de acreditacion
-acreditacion de la toma de decisiones
e Organismo de certificacion
-certificacion de decision fabricante
e Equipo de auditoria realizar futuras auditorias de certificacion.
e Organismo regulador.

Cada usuario puede requerir informacion diferente, por lo que la estructura del
informe de auditoria debera ser variada para satisfacer estas necesidades. El
informe debe proporcionar la informacion requerida, satisfacer las necesidades de
los usuarios de una manera equilibrada, y agregar valor a la auditoria.

Una parte interesada podria necesitar saber:

-si el sistema cumple con los requisitos

-cualquier oportunidad de mejora

-cualquier falta de conformidad y areas de preocupacion

-cualesquiera fortalezas y debilidades

-si el sistema de gestion se dirige adecuadamente los riesgos asociados con el
logro y de mantener la calidad

-informacion para la futura planificacion de auditoria

-areas que requieren seguimiento

-informacion adicional requerida para una decision con respecto a la certificacion.

3. esquema de los informes de auditoria

Un informe de auditoria puede ser un documento autbnomo, o puede ser
acompafado o hacer referencia

a otros tipos de informacion documentada (procedimientos documentados,
repositorios de datos, etc.). No todos los temas que se enumeran a continuacion
son aplicables a todo tipo de auditoria y

la secuencia de temas en los informes de auditoria individuales puede variar. Se
sugieren los siguientes elementos para su inclusion en un informe de auditoria:

a) Introduccién

Esta seccion del informe debe hacer referencia a los requisitos obligatorios de la
norma ISO/IEC 17021-1 (véase la clausula 9.4.8) y la orientacion dada en la
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norma ISO 19011 "directrices para los sistemas de gestion de auditoria” (véase la
clausula 6,5).

b) Resumen Ejecutivo

esta seccidn deberia concentrarse en dar un resumen de la efectividad general del
sistema de gestion de la calidad (SGC), incluyendo informacion sobre:

-las fortalezas y debilidades del sistema de gestion;
-mejora continua; y

-otros indicadores clave de rendimiento.

Los aspectos mas destacados de la auditoria deben ser comentados, asi como un
resumen de cualquier hallazgo que represente inconformidad y/o "areas de
preocupacion” significativas (que podria convertirse en una inconformidad a
menos que se resuelva satisfactoriamente).

Deben indicarse las conclusiones de la auditoria relativa a la conformidad del SGC
de la organizacion con respecto a la norma que se esta evaluando y cualesquiera
recomendaciones.

La organizacion debe ser agradecida, segun proceda, por su hospitalidad,
cooperacion y apertura.

c) compromiso de gestion y liderazgo, objetivos y metas:

Esta seccidn deberia proporcionar comentarios sobre la demostracion del
liderazgo de la alta direccion y los procesos de la organizacion para determinar,
establecer y comunicar politicas y objetivos. Deberia abarcar el seguimiento, la
medicion, la presentacion de informes y la revision de los objetivos clave del
desempefio. Debe incluir comentarios apropiados sobre el progreso que la
organizacion ha hecho en contra de sus objetivos desde la Ultima auditoria (sin
embargo, para una certificacion inicial, esta seccion puede necesitar reconocer
que la organizacion todavia no habia desarrollado la historia suficiente de tal logro
para los propésitos de la auditoria) y, para una auditoria de la renovacion de la
certificacion, una revision de las evoluciones y logros del SGC en el ciclo de
auditoria anterior, segun proceda.

d) acciones tomadas sobre cuestiones anteriores de auditoria:

Esta seccion deberia proporcionar comentarios sobre la capacidad de la
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organizacion para determinar las causas de raiz de cualquier problema de calidad
previamente identificado, segun proceda, y sobre la efectividad de las acciones
que ha tomado para corregir tales situaciones y evitar su recurrencia. También
debe comentar la suficiencia de los procesos formales de la organizacion para la
accion correctiva.

Cuando se haya identificado previamente una inconformidad, también deberia
proporcionar comentario sobre si se ha restablecido la confianza en la propia
capacidad de la organizacién para identificar posibles no conformidades y para
evitar que ocurran.

e) auditoria interna, revision de la gestion y procesos de mejora continua:

Esta seccidn deberia proporcionar comentarios sobre la puntualidad y efectividad
de la auditoria interna, la revision de la gestién y los procesos de mejora continua
con respecto a los riesgos asociados con el logro y mantenimiento de la calidad.

Ademas, debe proporcionar comentarios sobre el progreso de la organizacion:
-en sus acciones planificadas dirigidas a la mejora continua, y

-en el seguimiento de la informacion relacionada con la satisfaccion del cliente y
las percepciones de los clientes sobre el desempefio de la organizacién en
materia de calidad.

f) impacto de cambios significativos (si los hubiere):

esta seccidn podria aplicarse a cualquier tipo de auditoria; sin embargo, es mas
probable que sea aplicable en auditorias de vigilancia y recertificacion en lugar de
auditorias iniciales. Los detalles que deben registrarse incluyen el impacto de los
cambios en, por ejemplo: la propiedad; instalaciones y equipamiento; personal
clave; sistemas de gestidn; alcance de la certificacion etc.

g) requisitos del sistema e interrelaciones, funciones, procesos,
areas auditadas:

El encabezado (o subtitulos) de esta seccidén en un informe puede necesitar ser
personalizado individualmente para referirse explicitamente a funciones

especificas, areas, procesos, etc., para ejemplo "ventas", "almacén”, "formacion y
competencia”, "percepcién/satisfaccion del cliente" etc.

En esta seccion se debe identificar lo siguiente:
e el estandar de gestion de calidad que se utiliza como base para la auditoria
(p. €j., ISO 9001, ISO/TS 16949 etc.)
e la situacion que se esta auditando.
¢ los documentos y registros clave utilizados durante la auditoria, tales
como:
-hojas de observaciones
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-Planes de auditoria
-historial de auditorias
-pistas de auditoria

Esta seccion puede ser utilizada para dar comentarios sobre la conformidad de
(una parte) del sistema de gestion de la organizacion

a los ' requisitos del sistema ', es decir, una clausula o requisito especifico del
estandar de sistema de gestion de calidad.

De manera similar, puede ser utilizado para proporcionar comentarios sobre '
interrelaciones del sistema ', es decir, la forma en que diferentes aspectos del
SGC de la organizacion trabajan juntos (ya sea en sintesis 0 separacion) con sus
respectivos impactos positivos o negativos en la

capacidad del SGC para entregar sus salidas previstas.

Estos comentarios deberian centrarse en la efectividad de los vinculos entre los
requisitos de la norma, y factores como la politica de la organizacioén, los objetivos
de rendimiento, los requisitos legales aplicables, las responsabilidades, la
competencia de personal, operaciones, procedimientos, datos de desempefio, o
resultados de auditoria interna y conclusiones.

Los comentarios sobre ' procesos ' probablemente tendran en cuenta la mayor
parte del informe, ya que un SGC es generalmente auditado ' proceso por
proceso’. El informe debe abordar los requisitos aplicables en la norma de SGC
para cada proceso que se cubra, por ejemplo, planificacion, objetivos de proceso,
control de documentos y registros, responsabilidad y autoridad, competencia y
sensibilizacién, identificacion, trazabilidad, medicidon, monitorizacion, calibracion,
control de inconformidad, mejora de procesos, etc. y debe centrarse en los
factores de proceso que ayudan u obstaculizan la consistencia y/o la mejora de los
productos.

h) Inspeccidn del sitio.

Esta seccidn debe proporcionar comentarios sobre la condicion del sitio que fue
auditado, y debe resaltar cualquier condicién adversa o vista inusual u
observaciones realizadas.

i) evaluacion del cumplimiento de los requisitos legales, estatutarios,
reglamentarios y otros; y comunicacion:

Esta seccion debe proporcionar comentarios sobre:

-los sistemas de la organizacion para la identificacion de los requisitos
legales/reglamentarios o de la industria

especificos pertinentes a sus actividades,

-sobre su metodologia para el evaluacion periodica de tales requisitos, y
-sus sistemas para la comunicacion de cualesquiera cambios a ellos.
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j) continuacion de la efectividad del sistema de gestion:

Esta seccion deberia proporcionar una evaluacion general de la efectividad
continua del SGC de la organizacion, y deberia comentar si el "alcance de su
certificacién” sigue siendo relevante, conveniente y aplicable, después de tomar en
cuenta cualquier cambio pertinente interno y externo que se haya producido

desde la ultima auditoria. (Nota, esta seccidn no sera aplicable para las auditorias
iniciales).

k) uso de las marcas y/o cualquier otra referencia a la certificacion:

En esta seccidn se deben registrar las formas en que la organizacion utiliza la
certificacién o las marcas del cuerpo de acreditacion

(por ejemplo, en la papeleria, en la literatura promocional, en sus vehiculos), y
debe resaltar cualquier preocupacion sobre la forma en que se estan utilizando.

I) cuestiones que requieren mas atencion:

esta seccidn debe registrar cualquier problema que requiera atencién adicional, y
(donde aplicable) fechas para la terminacion de las acciones planificadas, por
ejemplo, las no conformidades, las cuestiones residuales que permanecen
después del cierre de una NCR, otras areas de preocupacion, etc.

m) exencion de responsabilidad

El informe debe incluir una declaracion de exencion de responsabilidad para decir
que la auditoria se basa en un proceso de muestreo

de la informacion disponible y que, consecuentemente, siempre habra un
elemento de incertidumbre presente en las pruebas de auditoria, que pueden
reflejarse en los resultados de auditoria. Los que confian o actian sobre los
resultados y las conclusiones de la auditoria deben ser conscientes de esta
incertidumbre.

Para mas informacion sobre el grupo de practicas de auditoria ISO 9001, consulte
el documento: Introduccion al grupo de practicas de auditoria ISO 9001.

Los comentarios de los usuarios seran utilizados por el grupo de practicas de
auditoria ISO 9001 para determinar si los documentos de la direccién deben ser
desarrollados, o si estos actuales deben ser revisados.

Los comentarios sobre los documentos o presentaciones pueden enviarse a la
siguiente direccién de correo electronico: charles.corrie@bsigroup.com.

Las demas précticas de auditoria de ISO 9001, los documentos del grupo y las
presentaciones pueden descargarse de los sitios web:
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www.iaf.nu
www.iso.org/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

Exencidon de responsabilidad.

Exencion de responsabilidad este documento no ha sido sometido a un proceso
de aprobacion por la organizacion internacional de para la estandarizacion (1SO),
el Comité técnico ISO 176, o el Foro Internacional de acreditacion (IAF).

La informacion contenida en el mismo esta disponible para fines educativos y de
comunicacion. el grupo de précticas de auditoria ISO 9001 no se responsabiliza de
los errores, omisiones u otros pasivos que puedan derivarse de la provision o
posterior uso de dicha informacién.
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