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ISO 9001 auditoria de las practicas del grupo

orientacion sobre:

Alcance de la ISO 9001,
alcance del sistema de gestidon de la calidad (SGC)
y alcance de la certificacion

El ambito de aplicacién de la norma ISO 9001 se indica en el ambito de la clausula
1 y define el @mbito de aplicacion de la norma.

Esto no debe confundirse con la determinacion del alcance del SGC (clausula 4,3),
"donde la organizacion determinard y establecera los limites y aplicabilidad del
SGC para establecer su alcance". El alcance necesita describir los tipos de
productos y servicios proporcionados por la organizacién. Los limites deben
indicar claramente los procesos, y sitios relacionados, departamentos, divisiones,
etc., a los que la organizacion aplica un SGC formal.

El alcance del SGC en muchos casos es auto-evidente y definido por las
actividades que se llevan a cabo en un solo lugar. El alcance del SGC se hara
mas desafiante en las circunstancias en las que haya:

* Qutsourcing

* logistica

* multiples sitios

* centros de servicios

* servicio en las instalaciones del cliente
* productos y servicios colaborativos

A patrtir de una revision de la naturaleza de las operaciones, productos y servicios
de la organizacion, la amplitud del SGC debe ser clara y no engafiosa. Esto
deberia expresarse en la amplitud de los procesos y controles que la organizacién
ha establecido.
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El alcance del SGC debe basarse en la naturaleza de los productos y servicios de
la organizacion, en sus procesos operacionales, en las cuestiones planteadas para
establecer el contexto de la organizacion y los requisitos pertinentes de las partes
interesadas pertinentes, el resultado de pensamiento basado en el riesgo,
consideraciones comerciales y requisitos contractuales, estatutarios y
reglamentarios.

En consecuencia, el alcance de la certificacion abarca el alcance del SGC que la
organizacion decide certificar. Dado que la certificacion desempefia un papel
importante en los campos contractuales y reglamentarios, es muy importante
establecer el alcance de manera fiable y no engafosa.

Ejemplos de ambitos engafiosos:

* El texto del @mbito incluye un estandar normativo que no esta incluido en la
auditoria y podria dar la idea de que también estan certificados para este estandar

* el alcance es demasiado amplio o vago y da una impresion incorrecta: p.ej.
construccion general vs construccion de carreteras Unicamente — en el caso de
gue la organizacion solicitara Unicamente la certificacion para la construccién de
carreteras; por ejemplo, construccién contra construccion de edificios — en el caso
de que una organizacion solo tiene una licencia para hacer edificios.

* Listas de productos de portafolio que no pueden ser sostenidos y para los cuales
la empresa ni siquiera puede demostrar provision.

* Alcances con reclamos que no pueden ser corroborados, ej: reparaciones
caseras del mismo dia.

* Alcance que incluye las declaraciones de la comercializacién o de la promocion,
e.g. el producto méas barato y mejor

Como los términos de alcance del SGC y el alcance de la certificacién se utilizan a
menudo indistintamente, esto puede conducir a confusién cuando un cliente o
usuario final esta tratando de identificar qué partes de una organizacién han sido
certificadas a ISO 9001 frente a qué productos y lineas de servicio o0 los procesos
estan cubiertos por el SGC.

Para evitar tal confusion y permitir la identificacion de lo que se ha certificado, el
alcance de la certificacidon debe definir claramente:

-el alcance del SGC, tipos de productos y servicios, sitios relacionados,
departamentos, divisiones, etc. que estan cubiertos por ella,

-los principales procesos operacionales de la organizacion para sus productos y
servicios, tales como disefio, fabricacién, envasado, entrega, etc., para las lineas
de productos que estan cubiertas,
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Es esencial que la organizacion redacte un ambito de certificacion antes de
solicitar la certificacion. Esto debe ser analizado por el organismo de certificacion
durante la etapa 1 de auditoria inicial de certificacion, para planificar
adecuadamente la auditoria de la etapa 2 (consulte la guia del grupo de préacticas
de auditoria ISO 9001 en "auditoria de certificacion inicial de dos etapas").

Es responsabilidad del Auditor:

-asegurar que la declaracion final del alcance de la certificacion no sea engafiosa;
-verificar, durante la auditoria, que este ambito solo se refiere a los procesos,
productos, servicios, sitios, departamentos o divisiones, etc., de la organizacion
incluida en el ambito de la certificacion;

-para comprobar que este ambito define los requisitos no aplicables de la norma
ISO 9001, y que la justificacion para dicha aplicacién no se proporciona y es
razonable.

Como medida adicional para evitar la posible confusién entre los clientes y los
usuarios finales, el alcance de la certificacion debe estar claramente definido en la
informacion documentada de la organizacion y ponerlo a disposicién del publico.

Aplicacién

el anexo A de la norma ISO 9001:2015 proporciona aclaraciones sobre la
"aplicabilidad" de sus requisitos.

En teoria y por principio todos los requisitos son aplicables. En consecuencia, muy
pocos requisitos estaran sujetos a una declaracion de "no aplicabilidad".

Ejemplos de donde no se puede aplicar la aplicacion:

* una organizacion de servicios que no tiene equipo de medicién para monitorear o
medir que necesita trazabilidad

* una organizacion que no maneja la propiedad del cliente, incluyendo informacion
de la cliente

* una organizacion que sélo recibe productos proporcionados por el cliente o por
proveedores que estan calificados por el cliente y asi, no tiene ninguna
responsabilidad de seleccionar proveedores

Para mas informacién sobre el grupo de practicas de auditoria ISO 9001, consulte
el documento: Introduccion al grupo de practicas de auditoria ISO 9001.
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Los comentarios de los usuarios seran utilizados por el grupo de practicas de
auditoria ISO 9001 para determinar si los documentos de la direccion deben ser
desarrollados, o si estos actuales deben ser revisados.

Los comentarios sobre los documentos o presentaciones pueden enviarse a la
siguiente direccion de correo electrénico: 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:

www.iaf.nu
WWW.is0.0rg/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 estandarizacién (1SO),
el Comité técnico ISO 176, o el Foro Internacional de acreditacion (1AF).

La informacion contenida en el mismo esta disponible para fines educativos y de
comunicacion. el grupo de practicas 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 informacion
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