CURSO: TECNICAS DE AUDITORIA INTERNA NTC-ISO/IEC 17025

CRITERIOS DE DESEMPENO UNIDADES DE APRENDIZAJE

ACOMPANAR A LOS DUENOS DE LOS e Aplicar una metodologia para la realizacion
PROCESOS EN LA GENERACION = DE = 4o gyditorias internas en laboratorios de
INFORMACION _ QUE _CONTRIBUYA A calibracién y ensayo, segun los lineamientos
EVALUACION DE SISTEMAS DE GESTION, ) ’

EN LABORATORIOS DE CALIBRACION Yy €stablecidos enla norma NTC ISO 19011.
ENSAYO. e Brindar herramientas que  permitan

gestionar de manera eficaz el proceso de

OBJETIVO DEL CURSO auditoria.
: , . CONTENIDO DEL CURSO
Entender y aplicar los conceptos basicos

y una metodologia para la gestion de < Justificacion y conceptos generales.
auditorias internas en en laboratorios de ¢ Estructura de la norma NTC ISO 19011.
calibracién y ensayo, de acuerdo a los ¢ Auditoria interna como proceso.
lineamientos establecidos en la norma < Principios de auditoria.

NTC ISO 19011. » Desarrollo de las auditorias internas:

”  Planificacion de auditorias.
NORMAS APLICABLES : - )
LR SO _ » Ejecucion de una auditoria.
24 HORAS NTC ISO 19011 « Verificacion del proceso de auditoria.
NTC ISO/IEC 17025 » Acciones posteriores a la auditoria.
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i Para qué realizar auditorias?

Para suministrar informacién a la Para identificar problemas que, al
alta direccion con relacion a la resolverse, permitiran mejorar el
capacidad de la organizacion para desempeiio de la organizacion.
cumplir los objetivos estratégicos ah

Para aumentar la capacidad de la

organizacion para asegurar la
competencia del Laboratorio y la L
confiabi"dad de IOS resultados = para detectar oponunidades

| de mejora y posibles
1 4 situaciones de riesgo.
Para aportar a la cultura de calidad:
grado de conciencia, compromiso, actitud | 1
colectiva y comportamiento de la Para aportar a la conformidad con
organizacion con respecto a la calidad. los requisitos del sistema de
\ gestion, lo cual se relaciona con la

¢ madurez del SGC de la organizacion.

“’icontec i
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Madurez del sistema de gestion

MEJORAMIENTO
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Términos y definiciones

AUDITORIA

ALCANCE

. s 4 € i
CONFORMIDAD = )
' CLIENTE DE  \nitaD0
AUDITORIA ol
CONFORMIDAD

_ﬂ,ﬂ PROGRAMA DE PLAN DE
= AUDITORIA AUDITORIA

‘ icontec
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Auditorias internas en un sistema de gestion
para laboratorios de calibracién y ensayo

El laboratorio debe efectuar
periodicamente, auditorias internas
de sus actividades para verificar
que:

Sus operaciones contintan
cumpliendo con los requisitos
del Sistema de Gestion y de
esta Norma Internacional.

NTC ISO/IEC 17025

Fuente: ISO 9001

)icontec A
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Alcance

Referencias
normativas

* La extension del contenido de la norma.

» Hace referencia a los documentos relacionados
con los conceptos desarrollados en esta norma y
que pertenecen a los sistemas de gestion.

Términos y
definiciones

+ Téerminos y las definiciones asociados a las
auditorias y los sistemas de gestion.

Principios de auditoria

|
J
|
|

+ Principios fundamentales relacionados con las

auditorias

Gestion de un

programa de auditoria

+ Establecimiento y gestién del programa de auditoria
dirigidas hacia un propésito especifico.

50990

Realizacion de una
auditoria

- &

)
J

* Actividades realizadas en las auditorias de sistemas
de gestion.

Competencia y
evaluacion de los
auditores

1

* Competencia: comportamiento
conocimientos y habilidades.

+ Evaluacion de los auditores.

* Mantenimiento y mejora de la competencia del

personal,

piconiec
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Auditoria interna como proceso

Elementos de la
caracterizacion del
proceso

Objetivo

Alcance

Duefio

Cliente

Participantes
Proveedores / Entradas
Actividades

Salidas / Clientes
Documentacion
Indicadores de gestion
Requisitos normativos

- . - . - - L] - L] - L]
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Enfoque de las auditorias
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Ciclo PHVA en el proceso de auditoria

Establecimiento del programa de
auditorias:  Objetivos, alcance,
recursos, evaluacion de riesgo,
procedimientos.

Implementar el programa: Competencia
de auditores y actividades de auditoria.

Resultados acordes al programa,
suficiencia de recursos,

satisfaccion del auditado, cliente y
auditores, evaluacion de la competencia
de los auditores.

¢~ | Actividades de auditoria |

P

H
\'

\A

Inicio de la auditoria.
Revision de la
documentacion.
Preparacion de actividades
en sitio.

Realizacion de actividades
en sitio.

Preparacion, aprobacion y

distribucion del informe.
Finalizacién de la auditoria.

Actividades de seguimiento de
la auditoria.

Implementacion de acciones correctivas y preventivas para mejorar el proceso

de auditorias: Informe a la gerencia,

re-asignaciéon de recursos, re-

entrenamiento de auditores y re-evaluacion del programa de auditorias.

Nicontec

Derechos reservados -ICONTEC-
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Enfoque del programa de auditoria

5.2 Establecimiento de los objetivos del programa de auditorias.

5.3 Establecimiento del programa de auditorias.

5.6/ Revision y mejora al programa de auditorias.

5.5 Seguimiento al programa de auditorias.

1‘ icontec

‘ inlernacional
AT

Derechos reservados -ICONTEC-
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Gestion de un programa de auditoria

5.2 ESTABLECER LOS OBJETIVOS DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

Prioridades de la direccion, propositos comerciales, caracteristica de procesos y productos,
requisitos de las partes interesadas, evaluacion de proveedores, nivel de desempefio del
auditado, riesgos para el auditado, resultados de auditorias anteriores y la madurez del
sistema de gestion esta siendo auditado

5.3. ESTABLECIMIENTO DEL PROGRAMA DE AUDITORIA.

5.3.1 Roles y responsabilidades de la persona que gestiona el programa de
auditoria.

« Establecer el alcance del programa de auditoria.

= |dentificar y evaluar los riesgos.

« Establecer responsabilidades y procedimientos.

» Determinar los recursos necesarios.

« Asegurar la implementacion del programa de auditorias.
* Asegurar la definicion de los metodos de auditoria.

« Seguimiento, revision y mejora.

(Nicontec

ndscatién
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Gestion de un programa de auditoria

5.3.2 Competencia de la persona que gestiona el programa de auditoria.

Conocimientos y habilidades:
* Principios, procedimientos y métodos de auditoria.

« Las normas de ordenacion y documentos de referencia.

* Las actividades, productos y procesos de la organizacion.

* Requisitos  legales y ofros requisitos pertinentes a las actividades y productos da la
organizacion.

* Clientes, proveedores y otras partes interesadas de |la organizacion, cuando sea apllcable

5.3.4 Determinacion del alcance del programa de auditoria
Depende de:

« Tamafio y naturaleza del auditado.
* Naturaleza, funcionalidad, complejldaﬂ" <

» Nivel de madurez del sistema de gesllﬁn.m va a auditar y y de asuntos @
para el mismo.

J-*""'

5.3.4 Identificacion y evaluacion de los riesgos de auditoria

La persona la gestiona el programa de auditoria debe considerar los riesgos que pueden
afectar el desarrollo de un programa de auditoria.

(Nicontec

¥ sssconien]

Derechos reservados -ICONTEC-
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. RIESGOS DEL PROGRAMA DE AUDITORIA ’

ASUNTOS DE IMPORTANCIA:
CARACTERISTICAS CLAVE DE LA
CALIDAD DE UN PRODUCTO,
ESTRATEGICOS DE LA . : PELIGROS RELACIONADOS CON
ORGANIZACION T~~ LA SALUD Y LA SEGURIDAD,

ASPECTOS AMBIENTALES
COHERENCIA SIGNIFICATIVOS

OBJETIVOS

RECURSOS

OBJETIVOS DEL PROGRAMA
PROGRAMA DE Audit.orias que tengan en
: consideraciéon una o mas
AUDITORIA e de si d i
normas de sistemas de gestion

~ -

-
{ RIESGOS DEL PROGRAMA

¢ ‘ ¢ +
ASIGNACION DE CONTROL DE SEGUIMIENTO Y
PLANIFICACION RECURSOS IMPLEMENTACION REGISTROS MEDICION

TIEMPOS = PERSONAL

v

Nyicontec
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AJUSTES
5.3.5 Establecer los procedimientos del programa de auditoria:

Aspectos adicionales que deberian incluir los procedimientos del programa de auditoria:

5.3.6 Identificacion de los recursos del programa de auditorias

« Los recursos financieros necesarios.

« Los métodos de auditoria;

* La disponibilidad de auditores y expertos técnicos competentes para los objetivos
particulares del programa de auditoria.

« El alcance y los riesgos del programa de auditoria.

« El tiempo de viaje, alojamiento y otras necesidades de la auditoria.

« La disponibilidad de informacion y de tecnologias de la comunicacion.

(Nicontec

Derechos reservados -ICONTEC-
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Gestion de un programa de auditoria

5.4 IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

541 Generalidades

La persona que gestiona el programa de auditoria deberia
implementar el programa de auditoria por medio de lo siguiente:

» Comunicacion del programa de auditoria a las partes pertinentes y
SUs progresos.

» Definicién de: objetivos, alcance y criterios para cada auditoria
individual.

» La coordinacion y elaboracion del calendario de las auditorias y
otras actividades relativas al programa de auditoria.

» Seleccién de equipos auditores con la competencia necesaria.

= Provision de los recursos necesarios para los equipos auditores.

» Cumplimiento del programa de auditoria y realizar las auditorias
segun lo acordado.

» Registros de las actividades de la auditoria y su gestion y
mantenimiento adecuado.

¢‘ icontec

inlernacional
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Gestion de un programa de auditoria

5.4 IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

5.4.2 Definicion de los objetivos, el alcance y los criterios para una
auditoria individual

*Objetivos de la auditoria: definen qué es lo que se va a lograr con
la auditoria individual.

« Alcance de la auditoria: deberia ser coherente con el programa de
auditoria y con los objetivos de la auditoria.

Incluye: ubicacion, unidades de la organizacion, actividades y
procesos que se van a auditar, periodo de tiempo cubierto por la
auditoria.

» Criterios de auditoria: se utilizan como una referencia frente a la
cual se determina la conformidad.

Pueden incluir: politicas, procedimientos, norma, requisitos legales,
requisitos del sistema de gestion, requisitos contractuales, codigos de
conducta de los sectores u otros acuerdos planificados aplicables.

(Nicontec
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Gestion de un programa de auditoria

5.4 IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE AUDITORIA
5.4.3 Seleccion del método de auditorias

Seleccionar y determinar los métodos de una auditoria en funcion de los objetivos de la
auditoria, el alcance y los criterios de eficacia para realizacion de la auditoria.

EXTENSION DEL UBICACION DEL AUDITOR
INVOLUCRAMIENTO

ENTRE EL AUDITOR Y EL REMOTA
AUDITADO ENSTR

ANEXO B1 ANEXO B3
Métodos Auditoria Rev. Documental

Interaccion |

ANEXO BT
- Relacion directa entre el Visitas Entrevistas
personal del auditado y el

equipo auditor-.

i " ANEXO B1
Sin interaccion humana Métodos Auditoria

- Relacion directa con ANEXO B4
equipos, instalaciones y Visitas Doc. de trabajo
documentacion

inlernacional
bucacion

‘e'iconiec
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Gestién de un programa de auditoria
5.4.4 Seleccion de los miembros del equipo auditor

= La persona que gestiona el programa de auditoria deberia designar a los miembros del
equipo auditor, con la competencia necesaria para alcanzar los objetivos de la auditoria
individual dentro del alcance definido.

* Capitulo 7: orientacion sobre la competencia para los auditores.

5.4.5 Asignacion de responsabilidades para una auditoria individual al
lider del equipo auditor

54.6 Gestion del resultado del programa de auditoria

La persona que gestiona el programa de auditoria deberia asegurarse de que se realizan las
siguientes actividades:

* Revision y aprobacion de los informes de la auditoria, incluyendo la evaluacion de la
idoneidad y adecuacion de los hallazgos de la auditoria.

« Revision del analisis de la causa raiz y de la eficacia de las acciones correctivas y las
acciones preventivas.

= Distribucién de informes de auditoria a la alta direccion y a otras partes pertinentes.

* Determinacion de la necesidad de alguna auditoria de seguimiento.

5.4.7 Gestion y mantenimiento de los registros del programa de auditoria

(Nicontec

Derechos reservados -ICONTEC-
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Gestion de un programa de auditoria

5.5 CONTROL DEL PROGRAMA DE AUDITORIA
Factores que pueden determinar la necesidad de modificar el programa de

auditoria:

5.6 REVISION Y MEJORA DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

Se deberia considerar:

« Los resultados y tendencias del seguimiento del programa de auditoria.

* La conformidad con los procedimientos del programa de auditoria.

« Las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas.

* Los registros del programa de auditoria.

* Los métodos de auditoria alternativos o nuevos.

* La eficacia de las medidas para tratar los riesgos asociados con el programa de
auditoria.

» Los asuntos de confidencialidad y seguridad de la informacién relacionados con el
programa de auditoria.

"icon’rec

‘ internacional
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Revision documental

} ﬁ,ﬁ LElementcrs a tener en cuenta:

* Propdsito: determinar la conformidad del sistema con

_J

los criterios de la auditoria.

internacional

‘a,lconiec
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* Naturaleza de la empresa
Complejidad
Tamariio
Auditorias previas
Los objetivos de la auditoria
Alcance de la auditoria.

Puede ser necesaria una visita
preliminar al sitio, para tener
una vision general adecuada
de la informacion disponible.

12v11-V3 ‘a’
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Aportes de la revision documental

» Comprender la dindmica de los procesos y sus interacciones.

* |dentificar los recursos, documentos, responsables, autoridades,
competencias y control de los procesos.

» Permite determinar los criterios de auditoria que debe cumplir cada
proceso.

» Hacer seguimiento a la evolucion y madurez del S.G.

* Permite determinar la conformidad de la documentacion del S.G. y la
viabilidad de la auditoria.

« Facilita la planificacion de la auditoria.

¢‘ icontec

inlernacional
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Lista de verificacion

Propésito:

* Ayudar a controlar el tiempo teniendo claridad en los que se
debe evaluar en el proceso.

» Obtener las evidencias de la auditoria en un orden logico.
* Facilita el cubrimiento de todas las actividades necesarias.
+ Establece un “hilo conductor” en el desarrollo de la auditoria.

‘ ‘ iCOnieC f2vi1v3

‘ internacional 0

Derechos reservados -ICONTEC-
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éCuales hacer?
¢Qué busca? Ejemplos

Tipos de
preguntas

«*; Digame qué procedimiento sigue usted?"

Estimulan al auditado a ser el <*; Muéstreme cémo funciona esto?"

que hable mas, y asi se reduce | s
: +*¢ Como procesa los resultados del servicio?

el nimero de preguntas que el | 2 5 i

auditor debe formular, «*¢De donde viene este formato?

+*¢ Qué hace cuando...?"

ABIERTAS

«"Por favor, explique ;qué esta ocurriendo aqui?"
Son aclaracién y abiertas, | *"¢Por qué estas quejas no han sido atendidas?"
disefiadas  para  extraer | *"¢Qué quiere decir?"

informacién especifica y mas | -"Deme algunos ejemplos”

profunda acerca de un tépico. | . ¢ Cémo funciona esto?"

+"; Me va a decir algo mas?

SONDEO

"¢ Usted diligencio este formato?"
+"i Es este el archivo para ubicar los documentos internos y
externos?"
Estan disefiadas para obtener | «"; Qué informacién entregé al usuario?"
CERRADAS | respuestas  breves  del | -"; Quién trabajo con usted en la entrega de la informacién?"
auditado. *"Déjeme ver si entendi correctamente. Me dijo que primero
hablaron con el usuario y luego enviaron una carta de
respuesta con la misma informacion soportada con otros
documentos ¢ Correcto?"

' R
icontec . o
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éCuales evitar?

Tipos de
preguntas

¢Qué busca?

Ejemplos

CAPCIOSAS

Sugieren al auditado la
respuesta "correcta” o
"politicamente correcta”.

*Siempre programa a los profesionales asi... ¢ verdad?"

= "Supongo que sabe que esto que encontramos va contra la
ley...

*"Por supuesto, para usted es obvio que ésta es la informacion
que necesito, no?"

= "4 Claro que esta solicitud debié ser tramitada?”

MULTIPLES

Pueden confundir al
auditado y  hacerle
olvidar algunas de sus
respuestas, o hacer que
se enfoque en algo de
menor importancia.

"iCuando comenzé en este trabajo le informaron acerca del
manual de procedimientos? ¢Sabe en dénde se encuentra el
manual? ¢ Quién le ensend a hacer su trabajo?”

AGRESIVAS

Estas preguntas son
una via segura para
poner al auditado fuera
de fugar.

+"; Asi que usted es al que se le ocurri6...?".
+"¢ Finalmente trabajaron juntos y resolvieron este problema?".
+“Cémo que realmente tiene problemas para manejar esto”.

+": No pudo averiguar como archivar esto correctamente?”.

" En el tiempo que lleva en este puesto no se ha molestado en
leer el procedimiento?".

+iEse asistente suyo... Déjeme decirle...!

Yicontec

‘ Internacional
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Plan de auditoria

* Suministrar la informacion necesaria
para el equipo auditor, el auditado y el
cliente de la auditoria.

« Facilitar la  programacién y la
coordinacion de las actividades de
auditoria.

‘e’ncontec

inlernacional
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Reunién de apertura

Propésitos:

Revisar el plan de auditoria.
Presentar un breve resumen de como se realizaran las actividades.
Confirmar los canales de comunicacion.

Brindar una oportunidad para que el auditado haga preguntas.

i R
icontec >
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La secuencia de la entrevista

Escuchar

Documentacion en
lista de chequeo

A

Entrevistas
Documentacion

Registros

Pruebas de
atestiguamiento

Q)icontec

‘~ Internacional
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Criterios de la VS Evidencia de la
auditoria auditoria

7

HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

+ -

«Aspectos relevantes o .
Fortaleans No conformidad

*Aspectos por mejorar u
Oportunidades de mejora

\ icontec

; inter aclanul
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Reunién de cierre

Temas a tratar:

\

Procesos, interacciones, niveles de la organizacion,
auditados.

Hallazgos y conclusiones de la auditoria.

Solicitud accién correctiva.

Tentativas para las acciones correctivas.

Eventualmente, acuerdos sobre la precision de las No
Conformidades.

El informe de auditoria, posterior, debe ser
L coherente con lo desarrollado en la reunion de J
cierre.

n : Q
Micontec .
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Informe de auditoria

Datos de la auditoria — Identificacion.
Actividades realizadas.
Procesos auditados.

Conclusiones (orientado a las partes:
interesadas de la organizacion; eni
particular, concluir si el SG contribuye al :
plan estratégico de la organizacion).

|
I
Hallazgos. oo () |
I
1|

L

Q)icontec A\

“ Internacional 38 icontec

Derechos reservados -ICONTEC-



Actividades finales de auditorias

D
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COMPETENCIA Y EVALUACION DE LOS AUDITORES

Q)iconte
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Comportamiento personal

Evaluacion de la competencia
de los auditores

N
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ANEXO A
Ejemplos ilustrativos de los conocimientos especificos de las disciplinas y
habilidades para auditores

Enfoque al cliénle
Geslion por procesos
Mejora continua.

Conocimientos y
habilidades
auditores SG__

Identificacion de aspectos e impactos
Evaluacion del d P b A
Reduccién en la fuente,
reutilizacion, reciclaje .

Métodos y practicas de integridad y sensibilidad de la informacicn .
Stod! practicas de gestion de crisis, resg y mitigacion de incid
Métodos y practicas de continuidad, de emergencia y gestion del
imi {i acion)

W

Internacional
‘wducesion!
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ANEXO A

Ejemplos ilustrativos de los conocimientos especificos de la disciplina y
habilidades para auditores - Gestion de calidad
(Normas elaboradas por la ISO TC 176)

* Terminologia relacionada con la calidad, gestion, organizacion, procesos, producto,
caracteristicas, conformidad, documentacion, auditoria y medicién de procesos.

« Analisis de procesos.

= Técnicas de evaluacion de riesgos (riesgo identificacion, analisis y evaluacion).

« Analisis de causa raiz.

« Técnicas de muestreo.

* Mejora continua.

* Resolucién de conflictos. lm h -;-
* Requisitos del SG y del producto / servicio. =

picontec ; N)

Inlsmul icontec
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Verificacion del proceso de auditoria

Internacional
sducosion|

‘e’icontec
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Medicion del objetivo

De acuerdo al objetivo propuesto en el
proceso de auditoria es adecuado proponer
indicadores de gestion que demuestren el
cumplimiento de dicho objetivo y el

desempefio de dicho proceso.




Verificacion del proceso de auditoria

» Cumplimiento del programa de auditorias.
» Cobertura del programa de auditorias.

* Desempenio de los auditores.

- Satisfaccion de los clientes de la auditoria.
+ Costos de la auditoria interna.

* Reprogramaciones.

* Reprocesos de auditorias.

» Cumplimiento en los seguimiento.

Yicontec A\

‘ Internacional icontec
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Verificacion del proceso de auditoria

Igual que cualquier proceso, la Auditoria Interna
debe contar con:

El reporte de los indicadores de gestion de
acuerdo a la metodologia definida por la
organizacion.

El analisis de los datos obtenidos en el desarrollo
del proceso de auditorias, de acuerdo a las
metodologias establecidas por la organizacion.

Proponer acciones correctivas, preventivas y de
mejora de acuerdo a los analisis desarrollados.
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