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1. OBJETIVO:

Establecer las actividades de planear, ejecutar, controlar y mejorar las auditorías internas de calidad.

2. ALCANCE

Aplica para las auditorías internas de calidad

3. DEFINICIONES

3.1 Auditoria: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencia de la auditoria y evaluar de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de auditoria.

3.2 Criterios de Auditoria: Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos. Los criterios de auditoria se utilizan como referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoria.

3.3 Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra información que son pertinentes para los criterios de auditoria.

3.4 Auditor: Persona o grupo de personas con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

3.5 Auditado: Organización, persona o grupo de personas que son auditadas.

3.6 Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evolución de la evidencia de la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria.  

3.7 No conformidad: Incumplimiento de un requisito 

3.8 Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria.

3.9 Alcance de la Auditoria: Extensión y límites de una auditoria, incluye generalmente una descripción de las ubicaciones, las unidades de la organización, las actividades y los procesos, así como el periodo de tiempo cubierto.


3.10 Programa de Auditoria: Conjunto de una o más auditorias planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico.

3.11 Experto Técnico: Persona que aporta conocimientos o experiencia específicos al equipo auditor.
3.12 Conclusiones de la Auditoria: Resultado de una auditoria, que proporciona el equipo auditor, tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.

3.13 Plan de Auditoria: Descripción de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.
El perfil del auditor se encuentra definido y es gestionado por el proceso de Recursos Humanos.

4. CONDICIONES GENERALES

Es necesario que para las auditorías internas de calidad el personal que va a ser auditado se le haya notificado con 8 días de anticipación a través del plan de auditoria.

Para la buena realización de las auditorias, el auditado facilitará los documentos de su proceso para preparar y desarrollar la auditoria

4.1 ¿Cuándo realizar Auditorías Internas de Calidad?

	ESTADO
	IMPORTANCIA
	PERIODO



	Cambios en los  procesos
	Identificar la eficacia de los cambios o la necesidad de hacer ajustes al mismo
	2-3 Meses después de implementado el cambio en el proceso.

	Cambio de lideres
	Asegurar la permanencia del Sistema de Gestión de Calidad.
	3 meses después de asumido el proceso.

	Cambios en la legislación y en la Norma ISO 9001:2008
	Garantizar la aplicación y cumplimiento de los requisitos 
	3-5 meses después de implementados los cambios

	Cambios en la Estructura Organizacional
	Identificar y evaluar la reacción por parte del personal, para asimilar las nuevas autoridades y responsabilidades establecidas.
	4 meses después de presentados los cambios

	Cambios en la Política y Objetivos de Calidad
	Conocer el entendimiento de la Política y Objetivos de Calidad por parte de los empleados
	3 Meses después de socializados los cambios.

	Resultados de Auditorias con No Conformidades Mayores
	Garantizar la toma e implementación de acciones correctivas sin demora injustificada.
	6 meses después de presentado las acciones correctivas para eliminar las No Conformidades


4.2 El líder del proceso auditado debe garantizar que a las No Conformidades encontradas en Auditoría Interna, se les realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias en un tiempo no mayor a 30 días hábiles además de los respectivos análisis de causas.

5. CONTENIDO

	P-H-V-A
	ACTIVIDAD
	RESPONSABLE
	DESCRIPCIÓN

	1P
	Definir la autoridad para el programa de Auditoria
	Comité de Calidad
	La autoridad para gestionar el programa de Auditorías debe:

a)Establecer, implementar, realizar el seguimiento, revisar y mejorar el programa de auditoría

b) Identificar los recursos necesarios y asegurarse de que se proporcionan.

	2P
	Definir el objetivo(s) del Programa de Auditoria
	Cliente de la auditoria
	El cliente de la auditoría establece el objetivo propósito o el para qué hacer auditorías.

Si el rector es el cliente de la auditoría, puede considerar como objetivos de auditoría.

a) Prioridades de la dirección.

b) Propósitos comerciales

c) Requisitos del sistema de gestión

d) Requisitos legales, reglamentarios y contractuales

e) Necesidad de evaluar a los proveedores

f) Requisitos del cliente

g) Necesidades de otras partes interesadas y

h) Riesgos para la organización

	3 P
	Definir alcances y criterios de la Auditoría
	Líder de Calidad  y Cliente de la  Auditoría
	Para alcanzar el objetivo de la auditoría se define límites y extensión (alcance) de la auditoría y criterios o requisitos a verificar su cumplimiento.



	4 P
	Definir recursos para llevar a cabo el programa de Auditorías
	Líder de Calidad
	Con base en el alcance se definen la cantidad de auditores, el tiempo requerido para preparar la auditoría, el tiempo requerido para desarrollar la auditoría y el tiempo para elaborar informes de auditoría.  

Con base en los criterios de auditoría o los requisitos que se van a verificar, se establece la competencia o perfil de los auditores y si se requiere o no el experto técnico teniendo en cuenta el requisito, independencia. El auditor no puede auditar su propio trabajo

	5 P
	Elaborar y establecer programa de Auditoría
	Líder de Calidad
	El líder de mejora elabora el programa(s) de auditoría en formato  GC-F-07  

	6 P
	Designar el Líder del Equipo Auditor
	Líder de Calidad
	Se designa un líder o cabeza de equipo para cada 

Auditoría especifico.



	7 P
	Determinar la Viabilidad de la Auditoría
	Auditor

Líder
	El auditor líder determina la viabilidad de la auditoría considerando.

· La información suficiente y apropiada para planificar la auditoría.

· La cooperación adecuada del auditado y

· El tiempo y los recursos adecuados

Cuando la auditoría no es viable, debería proponerse al cliente de la auditoría una alternativa tras consultar con el auditado.

	8 P
	 Establecimiento del contacto inicial del auditado
	Auditor Líder
	El contacto inicial con el auditado puede ser formal o informal para:

a) Establecer los canales de comunicación con el representante del auditado. 

b) Confirmar la autoridad para llevar a cabo la auditoría

c) Proporcionar la información sobre las fechas y la duración propuestas y la composición del equipo auditor.

d) Solicitar acceso a los documentos pertinentes, incluyendo registros.

e) Determinar las reglas de seguridad aplicables al lugar.

f) Hacer los preparativos para la auditoría y

Acordar la asistencia de observadores y la necesidad de guías para el equipo auditor. 

	9P
	Revisión de la documentación pertinente a la auditoría
	Equipo Auditor
	Se revisa la documentación del proceso(s) auditar para determinar su conformidad frente a los criterios de auditoría.

Antes de las actividades de auditoría in situ, la documentación del auditado debería ser revisada para determinar la conformidad del sistema, según la documentación, con los criterios de auditoría. La documentación puede incluir documentos y registros pertinentes del sistema de gestión e informes de auditorías previas. La revisión debería tener en cuenta el tamaño, la naturaleza y la complejidad de la organización, así como los objetivos y el alcance de la auditoría. En algunas situaciones, esta revisión puede posponerse hasta el inicio de las actividades in situ, si esto no perjudica la eficacia de la realización de la auditoría. En otras situaciones puede realizarse una visita preliminar al lugar para obtener una visión general apropiada de la información disponible.

Si se encuentra que la documentación es inadecuada, el líder del equipo auditor debería informar al cliente de la auditoría, a aquellos a los que se ha asignado la responsabilidad de gestionar el programa de auditoría y al auditado. Debería decidirse si se continúa o suspende la auditoría hasta que los problemas de documentación se resuelvan.

	10 P
	Preparar el Plan de auditoría


	Equipo Auditor
	El plan de auditoría se elabora en el formato  GC-F08

Debería incluir lo siguiente:

a) Los  objetivos de la auditoría

b) Los criterios de auditoría y los documentos de referencia.

c) El alcance de la auditoría, incluyendo la identificación de las unidades de la organización y unidades funcionales y los procesos que van a auditarse.

d) Las fechas y lugares donde se van a realizar las actividades de la auditoría  in situ
e) La hora y la duración estimadas de las actividades de la auditoría in situ, incluyendo las reuniones con la dirección del auditado y las reuniones del equipo auditor.

f) Las funciones y responsabilidades de los miembros del equipo auditor y de los acompañantes.

g) La asignación de los recursos necesarios en las áreas críticas de la auditoría.

Además, el plan de auditoría debería incluir lo siguiente, cuando sea apropiado.

h) La identificación del representante del auditado en la auditoría.

i) El idioma de trabajo y del informe de la auditoría, cuando sea diferente del idioma del auditor y/o del auditado.

j) Los temas del informe de la auditoría

k) Preparativos logísticos (viajes, recursos disponibles in situ, etc.)

l) Asuntos relacionados con la confidencialidad 

Cualquier acción de seguimiento de la auditoría.



	11 P
	Elaboración de la lista de verificación
	Equipo Auditor
	La lista de verificación se elabora en el formato GC-F 09, 

Preparación de los documentos de trabajo

Los miembros del equipo auditor deberían revisar la información pertinente a las tareas asignadas y preparar los documentos de trabajo que sean necesarios como referencia y registro del desarrollo de la auditoría. Tales documentos de trabajo pueden incluir:

· Lista de verificación y planes de muestreo de auditoría y

· Formularios para registrar información, tal como evidencias de apoyo, hallazgos de auditoría y registros de las reuniones.

El uso de las listas de verificación y formularios no debería restringir la extensión de las actividades de auditoría, que pueden cambiarse como resultado de la información recopilada durante la auditoría.

Los documentos de trabajo, incluyendo los registros que resultan de su uso, deberían retenerse al menos hasta que finalice la auditoría. La retención de los documentos después de finalizada la auditoría se describe en el apartado 6.7. Aquellos documentos que contengan información confidencial o de propiedad privada deberían ser guardados con la seguridad apropiada en todo momento por los miembros del equipo auditor.

	12 H
	Realizar reunión de Apertura
	Líder o cualquier miembro del equipo auditor
	propósito de una reunión de apertura es 

a) Confirmar el plan de auditoría

b) Proporcionar un breve resumen de cómo se llevarán a cabo las actividades de auditoría.

c) Confirmar los canales de comunicación y

d) Proporcionar al auditado la oportunidad de realizar preguntas.

	13 H
	Establecer la comunicación durante la auditoría
	Líder o cualquier miembro del equipo auditor
	Comunicación durante la auditoría

Dependiendo del alcance y la complejidad de la auditoría, puede ser necesario llegar a acuerdos formales para la comunicación entre el equipo auditor y con el auditado durante la auditoría.

Los miembros del equipo auditor deberían consultarse periódicamente para intercambiar información, evaluar el progreso de la auditoría y reasignar las tareas entre los miembros del equipo auditor según sea necesario.

Durante la auditoría el líder del equipo auditor debería comunicar periódicamente los progresos de la auditoría y cualquier inquietud al auditado y, cuando sea apropiado, al cliente de la auditoría. Las evidencias recopiladas durante la auditoría que sugieren un riesgo inmediato y significativo (por ejemplo: para la seguridad, el medio ambiente o la calidad) deberían comunicarse sin demora al auditado y, si es apropiado, al cliente de la auditoría. Cualquier inquietud relacionada con un aspecto externo al alcance de la auditoría debería registrarse y notificarse al líder del equipo auditor, para su posible comunicación al cliente de la auditoría y al auditado.

Cuando las evidencias disponibles de la auditoría indican que los objetivos de la misma no son alcanzables, el líder del equipo auditor debería informar de las razones al cliente de la auditoría y al auditado para determinar las acciones apropiadas. Estas acciones pueden incluir la reconfirmación o la modificación del plan de auditoría, cambios en los objetivos de la auditoría o en su alcance, o la terminación de la auditoría.

Cualquier necesidad de cambios en el alcance de la auditoría que pueda evidenciarse a medida que las actividades de auditoría in situ progresan, debería revisarse con el cliente de la auditoría y aprobarse por él y, cuando sea apropiado, por el auditado.

	14 H
	Explicar el papel y responsabilidad de los auditores observadores
	Líder o cualquier miembro del equipo auditor.
	Los auditores observadores pueden ir a la auditoría con 2 posibles propósitos.

1) El proceso de aprendizaje como nuevo auditor 

2) Auditar o evaluar el desempeño de los auditores

	15 H
	Recopilar y verificar la información
	Líder y Equipo Auditor
	Durante la auditoría, debería recopilarse mediante un muestreo apropiado y verificarse, la información pertinente para los objetivos, el alcance y los criterios de la misma, incluyendo la información relacionada con las interrelaciones entre funciones, actividades y procesos. Solo la información que es verificable puede constituir evidencia de la auditoría. La evidencia de la auditoría debería ser registrada.

La evidencia de la auditoría se basa en muestras de la información disponible. Por tanto, hay un cierto grado de incertidumbre en la auditoría, y aquellos que actúan sobre las conclusiones de la auditoría deberían ser conscientes de esta incertidumbre.

Los métodos para recopilar información incluyen:

· Entrevistas

· Observación de actividades y

· Revisión de documentos

	16 H
	Generación de Hallazgos
	Líder y Equipo Auditor
	Generación de hallazgos de la auditoría:

La evidencia de la auditoría debería ser evaluada frente a los criterios de auditoría para generar los hallazgos de la auditoría. Los hallazgos de la auditoría pueden indicar tanto conformidad como no conformidad con los criterios de auditoría. Cuando los objetivos de la auditoría así lo especifiquen, los hallazgos de la auditoría pueden identificar una oportunidad para la mejora.

El equipo auditor debería reunirse cuando sea necesario para revisar los hallazgos d la auditoría en etapas adecuadas durante la misma. 

La conformidad con el criterio de auditoría debería resumirse para indicar las ubicaciones, las funciones o los procesos que fueron auditados. Si estuviera incluido en el plan de auditoría, se deberían registrar los hallazgos de la auditoría individuales de conformidad y sus evidencias de apoyo.

Las no conformidades y evidencias de la auditoría que las apoyan deberían registrarse. Las no conformidades pueden clasificarse. Estas deberían revisarse con el auditado, para obtener el reconocimiento de que la evidencia de la auditoría es exacta y que las no conformidades se han comprendido. Se debería realizar todo el esfuerzo posible para resolver cualquier opinión divergente relativa a las evidencias y/o los hallazgos de la auditoría, y debería registrarse los puntos en los que no haya acuerdo. 

	17 H
	Preparación de las conclusiones de la auditoría
	Líder y Equipo Auditor
	El equipo auditor debería reunirse antes de la reunión de cierre para:

a) Revisar los hallazgos de la auditoría y cualquier otra información apropiada recopilada durante la auditoría frente a los objetivos de la misma.

b) Acordar las conclusiones de la auditoría, teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso de auditoría.

c) Preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de la auditoria y 

Complementar el seguimiento de la auditoria, si estuviera incluido en el plan de la misma.

	18 H
	Realización de la reunión del cierre
	Líder y Equipo Auditor
	La reunión de cierre, presidida por el líder del equipo auditor debería realizarse para presentar los hallazgos y conclusiones de la auditoria de tal manera que sean comprendidos y reconocidos por el auditado, y para ponerse de acuerdo, si es necesario, en el intervalo de tiempo para que el auditado presente un plan de acciones correctivas y preventivas. Entre los participantes en la reunión de cierre debería incluirse el auditado y podría también incluirse al cliente de la auditoria y otras partes. Si es necesario, el líder del equipo auditor debería prevenir al auditado de las situaciones encontradas durante la auditoria que pudiera disminuir la confianza en las conclusiones de la auditoria.

En muchos casos, por ejemplo en auditorías internas en pequeñas organizaciones, la reunión de cierre puede consistir en comunicar los hallazgos de la auditoria y las conclusiones de la misma.

Para registrar situaciones de auditoria, la reunión debería ser formal y las actas, incluyendo los registros de asistencia, deberían conservarse.

Cualquier opinión divergente relativa a los hallazgos de la auditoria y/o a las conclusiones entre el equipo auditor y el auditado deberían discutirse y, si es posible, resolverse.  Si no se resolvieran, las dos opiniones deberían registrarse.

Si está especificado en los objetivos de la auditoria, se debería presentar recomendaciones para la mejora. Se debería enfatiza que las recomendaciones no son obligatorias.

	19 V
	Preparar el informe de auditoria
	Equipo auditor
	Formato GC-F 10

El líder del equipo auditor debería ser responsable de la preparación y del contenido del informe de la auditoria

El informe de la auditoria debería proporcionar un registro completo de la auditoria, preciso, conciso y claro, y debería incluir, o hacer referencia a lo siguiente

a) Los objetivos de la auditoria

b) funcionales o los procesos auditados y el intervalo del tiempo cubierto.

c) La identificación del cliente de la auditoria

d) La identificación del líder del el equipo y de los miembros del equipo auditor.

e) Las fechas y los lugares donde se realizaron las actividades de auditoria in situ:

f) Los criterios de auditoria

g) Los hallazgos de la auditoria y

h) Las conclusiones de la auditoria

El informe de la auditoria también puede incluir o hacer referencia a lo siguiente, según sea apropiado.

i) El plan de auditoria

j) Una lista de representantes del auditado

k) Un resumen del proceso de auditoría, incluyendo la incertidumbre y/o cualquier obstáculo encontrado que pudiera disminuir la confianza en las conclusiones de la auditoria.

l) La confirmación de que se han cumplido los objetivos de la auditoria dentro del alcance de la auditoria, de acuerdo con el plan de auditoria.

m) Las áreas no cubiertas, aunque se encuentre dentro del alcance de la auditoria.

n) Las opiniones divergentes sin resolver dentro del equipo auditor y el auditado

o) Las recomendaciones para la mejora, si se especificó en los objetivos de la auditoria.

p) Los planes de acción del seguimiento acorado si los hubiera.

q) Una declaración sobre la naturaleza confidencial de los contenidos y

r)   La lista de distribución del informe de la auditoria.

	20 V
	Aprobar el informe de auditoría
	Líder del equipo y Líder de Mejora
	El informe de la auditoria debería emitirse en el periodo de tiempo acordado. Si esto no es posible se debería comunicar al cliente de la auditoria las razones del retraso y acordar una nueva fecha de emisión.

El informe de la auditoria debería estar fechado, revisado y aprobado de acuerdo con los procedimientos del programa de auditoria.

El informe de la auditoria aprobado debería distribuirse entonces a los receptores designados por el cliente de la auditoria.

El informe de la auditoria es propiedad del cliente de la auditoria. Los miembros del equipo auditor y todos los receptores del informe deberían respetar y mantener la debida confidencialidad sobre el informe.

	21 V
	Distribuir el informe de auditoría
	Cliente
	El informe de la auditoria debería emitirse en el periodo de tiempo acordado. Si esto es posible se debería comunicar al cliente de la auditoria las razones del retraso y acordar una nueva fecha de emisión.

El informe de la auditoria debería estar fechado, revisado y aprobado de acuerdo con los procedimientos del programa de auditoria.

El informe de la auditoria aprobado debería distribuirse entonces a los receptores designados por el cliente de la auditoria.

El informe de la auditoria es propiedad del cliente de la auditoria. Los miembros del equipo auditor y todos los receptores del informe deberían respetar y mantener la debida confidencialidad sobre el informe.



	22 V
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	Líder del Equipo Auditor
	Se requieren actividades complementarias cuando los auditores identificaron no conformidades reales

Cuando no se identificaron No Conformidades el auditor líder da por terminada la auditoria.
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	Cualquier miembro del Equipo Auditor
	En el caso que las acciones correctivas no sean eficaces, se le informa al auditado y se acuerda un nuevo plazo para su verificación.

	24 V
	Cerrar la no conformidad y la auditoria
	Cualquier miembro del Equipo Auditor
	Se cierra la NC en el informe de auditoría GC- F-04



	25 V
	Informar al cliente auditado


	Cualquier miembro del Equipo Auditor
	Se informa al cliente de la auditoria el cierre de la no conformidad.

	26 V
	Evaluar el desempeño de los auditores
	Líder de la Mejora
	Se hace seguimiento al programa de auditoria una vez finalizado este, para verificar si se han cumplido sus objetivos, y para identificar oportunidades de mejora en : 

· Competencia de las auditorias.  GC- F11

· Metodología o procedimiento establecido para las auditorias

· Documentación establecida en el procedimiento de auditorías.

	27  A
	Analizar los datos para tomar  decisiones y aplicar acciones correctivas, preventivas y de mejora al proceso de Auditorias
	Líder de la Mejora
	Se aplica  a/c, a/p, a/m

La implementación del programa de auditoria debería seguirse a intervalos apropiados para evaluar si se han cumplido sus objetivos y para identificar las oportunidades de mejora. Los resultados deberían comunicarse a la alta dirección.

Deberían utilizarse indicadores de desempeño para el seguimiento de características tales como:

· La aptitud de los equipos auditores para implementar el plan de auditoria.

· La conformidad de los programas y calendarios de auditoria

· La retroalimentación de los clientes de la auditoria, de los auditados y de los auditores.

La revisión del programa de auditoria debería considerar, por ejemplo.

a) Los resultados y las tendencias del seguimiento

b) La conformidad con los procedimientos

c) Las necesidades y expectativas cambiantes de las partes interesadas

d) Los registros del programa de auditoria,

e) Las prácticas de auditoria alternativas o nuevas y

f) La coherencia en el desempeño entre los equipos auditores en situaciones similares.

	28 A
	Elaborar informe de indicadores para revisión por la dirección.
	Líder de la Mejora
	Con base en los resultados obtenidos en la evaluación de las auditorias se da el informe de los indicadores


¿Se requieren actividades complementarias?








Finalizar la auditoria





NO





SI





Finalizar la auditoria





¿Fueron Eficaces las Acciones correctivas?








NO





SI








