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Auditando la eficacia de las auditorias internas

Las organizaciones que deseen un sistema de gestion de la calidad (SGC) conveniente, adecuado y eficaz deben
realizar auditorias internas, para asegurar que el SGC funciona como estaba previsto, y para identificar aspectos
débiles del sistema, asi como oportunidades potenciales de mejora. La auditoria interna funciona como un
elemento de retroalimentacion para la alta direccion; puede darle a la alta direccion, asi como a otras partes
interesadas, la seguridad de que el sistema cumple con los requisitos de la norma ISO 9001. La forma en que se
gestionan las auditorias internas constituye un factor clave para asegurar la eficacia del SGC.

Requisitos y lineamientos

La norma ISO 9001 en su apartado 8.2.2. dice lo siguiente: ‘Se debe planificar un programa de auditorias,
tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y areas a auditar, asi como los resultados
de auditorias previas”.

Este requisito tiene la intencidon de focalizar el programa de auditorias internas en aquellos procesos y areas
donde la historia pasada indica que hubo problemas, o donde los problemas pueden estar aun sin resolver, o es
probable que ocurran (debido a la propia naturaleza de los procesos). Estos problemas pueden ser la
consecuencia de temas tales como factores humanos, capacidad de los procesos, sensibilidad de las mediciones,
cambios en los requisitos de los clientes, cambios en el ambiente de trabajo, etc.

Los procesos con altos niveles de riesgo de no conformidades y deficiencias deberian tener prioridad en el
programa de auditorias. Se deberia dar particular atencion a los procesos donde los altos niveles de riesgo son
influenciados por factores tales como:

e consecuencias severas ante fallas en la capacidad de los procesos

e insatisfaccion de los clientes

e no cumplimiento con requisitos legales o regulatorios sobre el producto o procesos.

La norma ISO 9004:2000, en su clausula 8.2.1.3 dice que: ‘La alta direccion deberia asegurarse del
establecimiento de un proceso de auditoria interna eficaz y eficiente para evaluar las fortalezas y debilidades del
sistema de gestion de la calidad. El proceso de auditoria interna actia como una herramienta de gestion para la
evaluacion independiente de cualquier proceso o actividad designado. El proceso de auditoria interna
proporciona una herramienta independiente aplicable para obtener evidencia objetiva de que se han cumplido
los requisitos existentes, dado que la auditoria interna evalUa la eficiencia y la eficacia de la organizacion.

Este lineamiento de la norma ISO 9004 enfatiza la necesidad de un uso eficiente de los recursos durante la
realizacion de auditorias internas. (Nota: este lineamiento de la norma ISO 9004 no es un requisito auditable en
una auditoria segun la norma ISO 9001).

Lineamientos para las auditorias

Cuando auditores de tercera parte analizan los procesos de auditorias internas, deberian evaluar los siguientes

temas:
e las competencias que se necesitan para las auditorias y las que realmente se utilizan
e el analisis de riesgo realizado por la organizacion al planificar las auditorias internas
o el grado de involucramiento de la gerencia en el proceso de auditorias internas
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e los ,lineamientos provistos por la norma ISO 19011 (pero, atencién, la norma ISO 9001 no requiere
que la organizacién utilice la norma 1SO 19011)

e la forma en que los resultados de las auditorias internas son utilizados por la organizacion para
evaluar la eficacia de su SGC e identificar oportunidades de mejora.

Un auditor de tercera parte necesita:
a) Evaluar el enfoque de la organizacion en la identificacion de &reas criticas asi como otros parametros. Por
ejemplo, si la organizacion ha identificado:
= |os procesos que son criticos para la calidad de los productos,
= sus procesos complejos, o aquéllos que necesitan una atencién especial
= los procesos que necesitan ser validados
= los procesos que necesitan personal que debe estar calificado
= los procesos que necesitan un seguimiento estricto de sus parametros
= el equipamiento de medicion y seguimiento que necesita calibracion y/o verificacion frecuentes;
= las actividades y procesos que se realizan en diversos sitios y/o que necesitan fuerza de trabajo
intensiva
= procesos donde ocurrieron problemas o que estan en riesgo
= y establecido indicadores del desempefio de los procesos que definan mediciones de la eficacia y
eficiencia y si estas mediciones se alinean con los objetivos y metas generales de la organizacion.

¢Utiliza la organizacion esta informacion cuando establece la frecuencia de las auditorias de sus procesos y
actividades?.

b) Evaluar la competencia de los auditores internos y de los equipos de auditoria de la organizacién. Deberia
haber evidencias de que la organizacion:
= ha identificado los requisitos de competencia de sus auditores internos
= has proporcionado la formacion adecuada
= ha implementado un proceso de seguimiento del desempefio de sus auditores internos y equipos de
auditorias
= incluye personal en sus equipos de auditoria con un conocimiento apropiado del sector especifico (de
manera tal que sean capaces de identificar cuando la probabilidad de una desviacién en un proceso
0 actividad particular puede tener una consecuencia importante en la calidad de los productos).

También deberia evaluarse si los auditores internos comprenden el riesgo inherente a la confiabilidad
que puede ser otorgada al resultado del proceso de una auditoria, en el caso que:

= no tengan en cuenta algo que es relevante al resultado de la auditoria

= utilicen un criterio de muestreo inapropiado

= evallen las evidencias recolectadas en forma inapropiada

= se desvien del plan de la auditoria y de los procedimientos de auditorias internas

¢) Evaluar la planificacion de las auditorias. La organizacion deberia ser capaz de maximizar el uso de Iso
recursos disponibles durante la realizacion de las auditorias internas. Esto puede ser facilitado por el uso de un
enfoque basado en riesgos en la planificacion de auditorias internas. Deberia evaluarse si la organizacién (por
medio de sus auditorias internas) ha considerado el uso de un enfoque basado en riesgos en el desarrollo del
programa de auditorias internas, con el fin de hacer un uso eficaz y eficiente de los recursos. Esto deberia
también asegurar la minimizacion de los riesgos inherentes de un error en una auditoria en el proceso de
auditoria y en sus resultados La organizacion deberia tener un proceso para el uso de los resultados de
auditorias previas en la planificacion de futuras auditorias internas.
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d) Buscar evidencias de que la organizacion ha implementado un programa de auditorias internas eficaz.

Tomando en consideracion todos estos factores, y evaluando si el proceso de auditorias internas esta
conduciendo a mejoras tangibles del SGC, el auditor de tercera parte podra estar en condiciones de emitir un
juicio sobre si la organizacién ha implementado un programa de auditorias internas eficaz y si el resultado de las
auditorias internas proporcionan evidencias para el andlisis de la eficacia del SGC.

Este articulo es una version editada del “Auditando la eficacia de las auditorias internas”, que puede consultarse en el
sitio web del Grupo de Practicas de Auditoria, y es reproducido por cortesia de ISO y de IAF. Estos documentos fueron
desarrollados tomando como referencia buenas practicas actuales y, por lo tanto, no han sido avalados formalmente
como recomendaciones del International Accreditation Forum (IAF) ni como interpretaciones del Comité I1SO TC176.
Para  obtener informacion sobre el Grupo de Practicas de  Auditoria, se debe consultar:
http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/138402/138403/%203541460/customview.html?func=IllI&objld=3
541460&0bjAction=browse&sort=name.

El grupo de Practicas de Auditoria 1SO 9001 es un grupo informal de expertos en sistemas de gestion de la calidad,
auditores y profesionales miembros del IAF y del Comité Técnico ISO/TC 176 “Gestion y Aseguramiento de la Calidad.
Este grupo ha desarrollado un conjunto de guias y presentaciones que contienen explicaciones sobre las auditorias de
sistemas de gestion de la calidad, y reflejan el enfoque por procesos que es esencial para auditar los requisitos de la
norma 1SO 9001.
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