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1. OBJETIVO

Establecer los procedimientos para llevar a cabo la ejecucion y seguimiento de las auditorias de certificacion,
renovacion, seguimiento, restauracion, modificacion del alcance y con notificacion a corto plazo.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a los servicios de auditoria en materia de gestién de calidad, medio ambiente,
seguridad y salud en el trabajo, tecnologias de la Informacion y seguridad de la informacion.

3. RESPONSABILIDADES

Director de Operaciones. Comunicar a los auditores los planes de auditoria a ejecutar, realizar y coordinar
la revision de acciones correctivas derivadas de las no conformidades documentadas en las auditorias.
Coordinar las operaciones del Organismo en todas sus actividades de las normas que le apliquen, SGC, SGA,
SGTI, SGSI y SASST.

Auditor Lider. Realizar contacto con el cliente, previo a la realizacién de la auditoria, presidir la reunién de
apertura, comunicar al cliente el progreso de la auditoria y cualquier problema, ejecutar la auditoria, definir los
hallazgos de no conformidad, presidir la reunién de cierre, elaborar el informe de auditoria, revisar las acciones
correctivas presentadas por el cliente para el cierre de sus no conformidades.

Equipo auditor. Participar en la reuniéon de apertura, comunicar al auditor lider cualquier eventualidad o
problema durante la auditoria, ejecutar la auditoria e identificar hallazgos, participar en la reunién de cierre,
apoyar al auditor lider en la elaboracion del informe, revisar las acciones correctivas presentadas por el cliente
para el cierre de sus no conformidades.

Es responsabilidad del equipo auditor, revisar con anticipacion la posible legislacion y requisitos aplicables (y
su actualizacién) a los productos y servicios del cliente, tomando en cuenta el ambito federal, estatal y
municipal, y tomando en cuenta:

* Alcance del SG

» Actividades / procesos incluidos en el SG
» Sector industrial / econdmico del cliente

+ Tamafo de la organizacién

» Ubicacion del cliente

* Riesgos y peligros

» Controles aplicables

* Aspectos significativos

Esto es de importancia adicional para los sistemas de gestion ambiental y de salud y seguridad en el trabajo.
Se deberan de usar fuentes de informacién confiables, como los portales de las diferentes secretarias como:

e Secretaria del trabajo
e Secretaria de salud
e Secretaria del medio ambiente
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Responsable de Control Documental. Solicitar al auditor lider toda la documentacidon generada por
auditoria; Solicitar al cliente las acciones correctivas referentes a las no conformidades documentadas en las
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auditorias a su Sistema de Gestion y actualizar la base de datos de los clientes.

4. DESARROLLO:

Responsable

No.

Actividad

INICIO

Director de Operaciones

Comunica al auditor y equipo de auditores la realizacion de
auditoria, de acuerdo al modelo de gestion que se trate (SGC,
SGA, SGSST, SGTIl y ) y entrega el formato del plan de auditoria
(cuando aplique) al Auditor Lider para que éste constate si sera
para uno solo sitio o multisitio e inicie el contacto con el cliente.

Auditoria Etapa 1 o Inicial

Auditor Lider

Se pone en contacto con el cliente, via telefénica para concordar si
debe presentarse en el domicilio del sitio a auditar (SGC, SGA ,
SGSST, SGTI y SGSI) y solventar dudas especificas acerca del
proceso de esta etapa.

Director de Operaciones

Una vez estando de acuerdo con el cliente, esta etapa se realiza
en sus instalaciones o no dependiendo el alcance, el sistema de
gestion a auditar, y las normas bajo las cuales se realizaran las
auditorias y para eso se basa en los procedimientos para
Designacién de Auditores y asi contactar al equipo auditor
seleccionado, ya sea via telefénica o correo electrénico, para
acordar detalles, previo a la realizacién de la auditoria
Proporcionaré al auditor lider asignado copia del formato:
*solicitud de servicios

*formato de revision de la propuesta.

Esto servira para que el auditor lider cuente con la informacion
completa y se pueda confirmar el alcance desde el inicio de la
misma.

Auditor Lider

Preside la reunién de apertura para proporcionar una breve
explicacion sobre la forma en que se desarrollara esta etapa, la
auditoria, dando lectura al plan de auditoria.

El auditor debe de confirmar el alcance de certificacion segun el
alcance del sistema y el alcance solicitado, debera de confirmar
que los codigos NACE e IAF estén correctos de acuerdo al alcance
del SG del cliente, si son diferentes debera de notificarlo al cliente
y TCCM

Nota: Para los casos que se emita un plan de auditoria en etapa 1,
se utiliza el mismo formato con que se cuenta en el sistema. Solo
especificando que se trata de auditoria de etapa 1.

Genera la lista de documentos que solicita para su revision al
Representante de la Direccién o al Lider Técnico del modelo de
gestion, como se enumeran a continuacion:
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Responsable No. Actividad

Auditor 6 | Revisa la siguiente documentacién (por mencionar algunas):
-Manual de Gestion (Si existe)

-Procedimientos de Gestidn y evidencias de su cumplimiento
-Organigrama

-Lista de documentos internos

-Lista de documentos externos

-Evidencias de la ejecucion de la ultima Auditoria Interna
-Evidencias de la realizacion de la ultima Revision por la Direccion.
-Evidencias de evaluacién de proveedores

-Evidencias de competencias

- Objetivos calidad

-ldentificacion y analisis del contexto de la Organizacion

- identificacion de las partes interesadas.

- analisis de riesgos y control operacional

Esto es solo enunciativo, pudiendo solicitar alguna otra informacién
que ayude a conocer mas sobre su sistema de gestion y sobre la
Organizacion.

Auditor Lider 7 | Elabora informe de auditoria etapa 1, considerando los siguientes
criterios:

* El Manual de Gestidon debera describir de forma general y hacer
referencia a los documentos especificos que dan cumplimiento a
cada uno de los requisitos de la norma(s) aplicables(s).

*Se debera de mostrar las evidencias que den cumplimiento a cada
uno de los procedimientos de gestion requeridos por la(s) norma(s)
de referencia.

*Los registros de la ultima auditoria interna deberan dar evidencia
de la evaluacion a la totalidad del sistema, la competencia de los
auditores y el seguimiento al cierre de su informe.

*La evidencia de la Revisién de la Direccién solicitada debera de
presentar el resumen de la revision de todos los elementos
solicitados por la norma(s) de referencia

Las herramientas y la metodologia utilizada para la gestién de
riesgos.

La metodologia o documentos que evidencien la gestion del
contexto, partes interesadas internas y externas.

Auditor Lider 8 | En el informe de auditoria, especifica los hallazgos que podrian
constituir no conformidades.

Nota:
Se deberan atender los hallazgos detectados durante la Etapa 1
antes de ejecutar la Etapa 2, si durante la auditoria de Etapa 2 se
detecta que estos hallazgos no han sido atendidos se debera de
emitir una No conformidad mayor (NCM).

9 | Preside la reunién de cierre y entrega al cliente el informe de
auditoria Etapa 1.

Director de Operaciones 10 | Como se menciond en la seccion 2, si por el contrario el Cliente no
tiene inconveniente en enviar la lista de documentos a las oficinas
de TCCM, los pasos del 6 al 8 se desarrollan en estas instalaciones
y concluida la revisién, envia el informe de auditoria al cliente a
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Responsable

No.

Actividad

través de correo electrénico, siendo igual de consistente el
resultado, solo aplica para auditorias de sistemas de gestion de la
calidad.

Auditoria Etapa 2 de Certificacion (in situ) o Renovacioén, de
Seguimiento, restauracién, de Modificacion de Alcance,
Transferencia, Extraordinaria y con notificacién a corto plazo

Auditor Lider

11

Se pone en contacto con el cliente, via telefénica para presentarse
y solventar dudas especificas acerca del domicilio del sitio a
auditar.

Director de Operaciones

12

Una vez confirmado la cantidad de sitios con el Cliente se
selecciona al equipo auditor y para eso se basa en los
Procedimientos para Designacion de Auditores y asi contactarlos,
ya sea via telefénica o correo electronico, para acordar detalles
previo a la realizacion de la auditoria

Auditor Lider

13

-Reunién de apertura-

Preside la reunién de apertura para proporcionar una breve
explicacion sobre la forma en que se desarrollara la auditoria,
dando lectura al plan de auditoria.

El auditor debe de confirmar el alcance de certificacion segun el
alcance del sistema y el alcance solicitado, debera de confirmar
que los codigos NACE e IAF estén correctos de acuerdo al alcance
del SG del cliente, si son diferentes debera de notificarlo al cliente
y TCCM

14

Genera lista de asistencia de los participantes en la reunién de
apertura.

Auditor Lider/ Equipo
Auditor

15

-Ejecucioén de auditoria-

Lleva a cabo la auditoria acorde al plan de auditoria, empleando
los siguientes métodos:

*Entrevista

*Observacion

*Revisiéon de documentos y registros

*Revisién y analisis de mediciones de procesos y objetivos del
sistema.

*Se realizara un muestreo del sitio bajo el criterio 80/20 “Principio
de Pareto”. El muestreo podra ser ajustado a criterio del Auditor
Lider y de acuerdo al andlisis de riesgo del cliente, dependiendo
de las condiciones del sitio y el tiempo real disponible para la
auditoria.

Equipo Auditor

16

Registra los hallazgos en la lista de verificacion (check list) para
calificarlos en la Reunién de Auditores

Auditor Lider/ Equipo
Auditor

17

-Reunién de auditores-

Se reunen para revisar y analizar los hallazgos detectados por
cada uno de los miembros del equipo auditor; asi como clasificarlos
de la siguiente forma:

No conformidad mayor. Que afecta a la capacidad del sistema de
gestion para lograr los resultados previstos.

Ejemplos:

*Incumplimiento contractual
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Responsable No. Actividad

*Quejas del cliente sin atender
*Actividades que ponen en riesgo la seguridad del personal y que
no estan siendo controladas
*Actividades que contaminan significativamente el ambiente y que
no estan siendo controladas
*Incumplimiento al marco juridico y normativo aplicable
*Incumplimiento repetitivo
*Falta de control de documentos
*Falta de seguimiento a alguna accién correctiva o preventiva
*Actividades que ponen en riesgo la seguridad del personal, que
estan controladas, pero que no estan documentadas
*Actividades que contaminen significativamente el ambiente, que
estén siendo controladas, pero cuyos controles no estan
documentados (para ambiente).
No conformidad menor: que no afecta la conformidad del sistema
de gestion para lograr los resultados previstos.
Se deberan atender los hallazgos detectados durante la Etapa 1,
si durante la auditoria de Etapa 2 se detecta, que estos hallazgos
no han sido atendidos se debera de emitir una No conformidad
mayor (NCM).

Auditor Lider 18 | -Reunién de cierre-

Preside la reunién de cierre, en la cual da lectura al informe de

auditoria y sefiala claramente al cliente que cuenta con un plazo no
mayor a 30 dias naturales (los cuales cuentan a partir de la
documentacién y firma de las no conformidades) para entregar a
TCCM, el plan de acciones que debera contener un informe donde
se indique para cada no conformidad el analisis de causa, la accién
correctiva propuesta, la fecha prevista de su resolucién, a los
responsables de su ejecucion y las evidencias de las acciones que
a la fecha de envio del plan de acciones, se hayan implementado.
Una vez que la organizacion envie al auditor Lider las Acciones
Correctivas en respuesta a las NC, el auditor cuenta con 5 dias
habiles para evaluar la pertinencia de dichas acciones; en caso de
no ser suficientes o correctas, la organizaciéon tendra 15 dias
naturales adicionales para enviar nuevas acciones 0 su
complemento.
En caso de que el auditor lider no se encuentre disponible para
realizar el cierre de las no conformidades, otro auditor podra
cerrarlas en tanto cuente con la calificacién de AUDITOR LIDER Y
TENGA EL SECTOR DEL SERVICIO DE AUDITORIA EN TURNO,
es decir, que cumpla con la competencia requerida.

Nota: De requerirse y segun la naturaleza de las No conformidades,
el cliente podra solicitar una prorroga por 30 dias mas siempre y
cuando lo solicite por escrito antes del vencimiento.

19

Genera la lista de asistencia de los participantes a la reunion de
cierre.
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Responsable No. Actividad
20 | Genera dos tantos del informe de auditoria y solicita la firma del
cliente.
21 | Entrega un tanto del informe de auditoria al cliente.
22 | Entrega encuesta de satisfaccion al cliente
23 | Entrega al Responsable de Control Documental los siguientes

documentos en un plazo no mayor de 3 dias habiles a partir del
ultimo dia de auditoria. En caso de estar programado para auditoria
durante esos 3 dias de entrega de documentacion, el auditor lider
debera enviar al correo electronico de CONTROL DE
DOCUMENTOS () toda la informacién escaneada.

PAQUETE DE AUDITORIA CONSTA DE:
+Notificaciéon emitida por el Responsable de Logistica, cuando este
asi lo solicite (firmada por el cliente, auditor lider y equipo auditor y
con la declaracion de no conflicto de interés debidamente sefialada
en los campos especificos para auditores y cliente.

*Plan de auditoria (firmado por auditor lider)

*Informe de auditoria (firmado por auditor lider, equipo auditor, y
cliente)

*Lista de asistencia de reunién de apertura

*Lista de asistencia de reunién de cierre

*Chek list de auditoria u hoja de chequeo

Las notas deberan de incluir por ejemplo areas, entrevistados,
actividades relevantes referencias a los documentos y registros del
SG, ademas de las observaciones y comentarios que se
consideren importantes y relevantes para la auditoria, ademas de
escribir claramente las situaciones (En especial si se detecta un
hallazgo)

*Encuesta de satisfaccion llenada y firmada por el cliente
*Encuesta de evaluacion de auditores.

*Informe Complementario de Cierre de No Conformidad (firmado
por auditor lider y cliente) cuando aplique para cierre de no
conformidades)

*Formato de cierre de servicio (firmado)

*Formato de dictamen (pre llenado solo el primer recuadro que
incluye: numero de contrato, organizacién, sector, alcance,
confirmacién del alcance, servicio del alcance y norma de
referencia

*Programa de tres afios (con comentarios y firmado).

-Todos los formatos aqui citados deben entregarse puntualmente
en todo servicio de auditoria (inicial, seguimientos,
recertificaciones, etc.).

-Si el servicio de auditoria es INTEGRAL el auditor lider debe
entregar un sélo paquete de auditoria.

-Si el servicio de auditoria es de 1 0 mas Normas ISO
independientes para el mismo cliente con numeros de contrato
distintos, entonces el auditor lider debe entregar UN PAQUETE
DE AUDITORIA POR CADA NORMA AUDITADA.
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Responsable

No.

Actividad

24

El auditor lider debera entregar los archivos editables de toda la
documentacioén para el back de Control de Documentos en el lapso
de los 3 dias de entrega de documentacién posteriores a la ultima
fecha de la auditoria. Para el caso del llenado del Formato de
Programa de Ciclo Completo de auditorias de seguimiento
realizadas por auditores externos, s6lo es necesario que envien la
segunda hoja llenada correctamente y asegurandose de firmarla y
redactar sus comentarios para que sean tomados en cuenta por el
auditor asignado en la siguiente auditoria.

Seguimiento a los informes de auditoria

Responsable de Control
Documental

25

Revisa en la base de datos de los clientes las no conformidades
que se han generado en sus auditorias y que estan pendientes de
cierre

26

Envia un correo al cliente, solicitando las acciones correctivas para
el cierre de sus no conformidades

27

Envia al Director de Operaciones la informaciéon enviada por el
cliente

Nota: En el caso de que el cliente no envie las acciones correctivas
notifica al Director de Operaciones.

Director de Operaciones

28

Revisa las acciones correctivas y envia a auditor Lider (que ejecuto
la auditoria) para su revision, en caso de no poder, se asignara a
otro auditor lider.

Director de Operaciones/
Auditor

29

Analiza cada una de las acciones presentadas, asegurando que el
cliente haya realizado un analisis de causa y presente acciones
que ataquen a la misma, asi mismo que haya adjuntado evidencias
de su ejecucion.

30

Genera un informe de revision de no conformidades, en el que
especifica el estatus de cada una de las no conformidades:
*Cerrada

*Pendiente de cierre por falta de analisis de causa

*Pendiente de cierre por falta de evidencias de ejecucion de las
acciones

*Pendiente por falta de informacién

Responsable de Control
Documental

31

Envia via correo electrénico, el informe de revision de no
conformidades.

32

Actualiza la base de datos de los clientes.

Director de Operaciones

33

En el caso de que el cliente no haya enviado las acciones
correctivas después del plazo establecido, el expediente se turnara
a la Comision de Certificacion en el estado en que se encuentre y
procedera una auditoria extraordinaria previa a la concesion del
certificado o bien tomara las acciones pertinentes.

El cliente podra solicitar una extensiéon para el cierre de sus no
conformidades por 30 dias adicionales, siempre y cuando sea
solicitado por escrito y antes del vencimiento del primer periodo
para su entrega

Director de operaciones.

34

Si el cliente envié sus acciones correctivas a TCCM y estas son
aceptadas y cerradas.
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Responsable No. Actividad

dictamine.

Si las no conformidades son cerradas o no en el plazo
correspondiente, el expediente se turna a la comisién para que se

sistema de gestion certificado.

Director de operaciones. 35 | Se revisa el expediente y se realiza el Formato para cierre de
servicios de certificacion de SG (para cada evento), se turna a la
comision de certificacion. Para dictaminar su mantenimiento como

Comision de Certificacion 36 | Inicia el Procedimiento de Concesion,
Transferencia, Suspension, Retiro o Reduccion del alcance de la

certificacion

Re Certificacion,

FIN

5. REFERENCIAS:

AN NN Y U N NN

Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de los sistemas de gestion.

Procedimiento de Servicios de Certificacion

Instruccién de Ejecucion y Seguimiento de Auditorias a SGC
Instruccién de Ejecucion y Seguimiento de Auditorias a SGA
Instruccion de Ejecucion y Seguimiento de Auditorias a SGSST
Instruccién de Ejecucion y Seguimiento de Auditorias a SGTI
Instruccién de Ejecucion y Seguimiento de Auditorias a SGSI
Instruccién para Auditorias Multisitios

Instruccioén para Transferencia de Certificado Acreditado
Documentos de referencia de la IAF

6. REGISTROS:

v

DN N N N NI

Formato para la lista de asistencia de auditoria en sitio
Formato para informe de auditoria etapa 1

Formato para el informe de auditoria en sitio

Formato para lista de verificacion

Formato para el informe de cierre de no conformidades
Formato de encuesta del servicio

Formato de transferencia de la certificacion

Formato para cierre de servicios de certificacion de SG

7. CONTROL DE CATCCMIOS:

Revision Descripcion Del Cabio Pagina Fecha
00 Nuevo Desarrollo NA Febrero 2020
01 Cambio de nomenclatura NA Febrero 2020
02 Se incluye las notas referentes a los hallazgos de Varias Mayo 2021

auditoria etapa 1y su tratamiento para etapa 2
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03 Actualizacion MDs NA Junio 2023

04 Cambio logo NA Noviembre 2023

05 Anexo Cambio climatico Anexos Abril 2024
Anexo A

Traduccion libre
Grupo de Prdcticas de Auditoria ISO 9001

Orientacion sobre: Alcance y aplicabilidad

Introduccién

El alcance de ISO 9001, el alcance del Sistema de Gestidn de Calidad (SGC), el alcance de la
Certificacidn y el alcance de la auditoria se refieren a cosas diferentes, sin embargo, estan
estrechamente relacionados. Los auditores deben conocer la diferencia y la interrelacién entre
ellos, las implicaciones en la evaluacién del SGCy el alcance de la certificacidn y los impactos
potenciales en el proceso de auditoria. Dentro del alcance del SGC, los auditores deben analizar
cuidadosamente la no aplicabilidad de los requisitos.

Este documento es una revisiéon importante del documento anterior "Alcance de la norma ISO
9001, Alcance del sistema de gestidon de calidad y Alcance de la certificacién" y lo reemplaza.

Diferencia entre ambitos

Alcance de la norma ISO 9001: la cldusula 1 de la norma ISO 9001 describe su alcance, el tema del
estandar, el sistema de gestion de la calidad y los resultados previstos de su aplicacion por parte
de las organizaciones.

Alcance del SGC - ISO 9001 Clausula 4.3 establece que “La organizacion debe determinar los
limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance... El alcance debe indicar los tipos de
productos y servicios cubiertos”.

Testing Conformity Certification Mexico, S.A. de CV.
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Alcance de la certificacidn: el alcance de la certificacidn se deriva del alcance del SGCy depende de
lo que la organizacidn decida certificar. Este alcance se utiliza para comunicar el estado de
certificacidn del SGC de la organizacidn a las partes interesadas relevantes. A veces, el alcance de
la certificacién puede ser menor que el alcance del SGC y es necesario prestar especial atencion a
estos casos.

Alcance de la auditoria: “alcance y limites de una auditoria (ISO 19011: 2018, 3.5). Nota 1 a la
entrada: El alcance de la auditoria generalmente incluye una descripcidn de las ubicaciones,
funciones, unidades organizativas, actividades y procesos fisicos y virtuales, asi como el periodo de
tiempo cubierto ”.

A medida que las auditorias de sistemas de gestién integrados se vuelven mas frecuentes,
conviene hacer una breve nota sobre las diferencias de alcance entre ellas. “Cuando se audita mas
de un sistema de gestidn, es importante que los objetivos, el alcance y los criterios de la auditoria
sean consistentes con los programas de auditoria relevantes para cada disciplina y sus respectivos
alcances. Algunas disciplinas pueden tener un alcance que refleje a toda la organizacién y otras
pueden tener un alcance que refleje un subconjunto de toda la organizaciéon” [ISO 19011: 2018
Clausula 5.5.2].

Orientacién del auditor sobre el alcance del SGC
El alcance se trata de determinar la aplicabilidad y los limites del SGC.

Para establecer la aplicabilidad, el auditor debe verificar qué productos y servicios se gestionan
dentro del SGC formal. El siguiente paso es verificar los procesos necesarios para entregar los
productos y servicios, ya sea realizados o bajo la responsabilidad de la organizacién.

Los limites que definen el SGC.

Para aumentar la comprension de los limites, el auditor debe conocer la estructura organizativa y
los recursos relacionados con los sitios, fisicos y virtuales, y la infraestructura. Los limites pueden
ser evidentes por si mismos.

Para muchas organizaciones, el SGC se aplica a todos sus productos y servicios, incluye todos los
procesos realizados en ubicaciones definidas con recursos establecidos, incluidas las personas y
toda la organizacion.

Tanto la aplicabilidad como los limites del SGC son relevantes, pero el primero es particularmente
relevante para determinar el alcance del certificado y los limites son criticos para determinar el
alcance de la auditoria.
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El alcance del SGC puede resultar mas dificil de determinar en circunstancias en las que existe una
amplia o critica:

e cantidad de productos y servicios

e productos, procesos y servicios proporcionados externamente (por ejemplo,
subcontratacion);

e logistica;

e multiples sitios;

e centros de servicio;

e servicio en las instalaciones del cliente;

e productos y servicios colaborativos;

e instalaciones compartidas;

e proyectos limitados por tiempo, etc.

Estas situaciones deben evaluarse cuidadosamente para determinar si el alcance fue definido
correctamente por la organizacién y declarado de manera clara y no engafiosa. El auditor debe
determinar si alguno de estos factores esta presente y si afectan el alcance de la auditoria.

Limites organizacionales

Uno de los limites mas comunes que los auditores deben evaluar son los limites organizacionales
determinados por la organizacidn.

ISO 9000: 2015 define una organizacién como una “persona o grupo de personas que tiene sus
propias funciones con responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos”.

Nota 1 a la entrada: El concepto de organizacién incluye, entre otros, comerciante individual,
empresa, corporacion, firma, empresa, autoridad, sociedad, asociacidn, organizacidn benéfica o
institucion, o parte o combinacidn de los mismos, ya sea incorporada o no., publico o privado.

Nota 2 a la entrada: Este constituye uno de los términos comunes y definiciones bdsicas para las
normas del sistema de gestidn ISO que se dan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de
las Directivas ISO / IEC, Parte 1. La definicidn original se ha modificado modificando la Nota 1 a
entrada."

Si la organizacién es parte de una entidad mds grande, el auditor debe verificar si los limites
organizacionales estan bien determinados en el sistema. El auditor también debe evaluar las
implicaciones para el alcance de la auditoria de los procesos que estan fuera del alcance del SGC,
pero dentro del alcance de la entidad mas grande. Estos pueden tener un impacto en el SGC. El
auditor debe evaluar cdmo se manejan estos procesos dentro del alcance de la auditoria.
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El mismo ejercicio se aplica cuando la organizacién es una combinacién de dos o mas entidades
diferentes.

Para determinar el alcance del SGC, “la organizacién debe considerar las cuestiones internas y
externas que surjan al establecer el contexto de la organizacion. Es una expectativa clara que la
organizacién identifique estos limites como un tema relevante.

Alcance de la certificacion

Dado que la certificacion juega un papel importante en los campos contractuales y regulatorios, es
muy importante establecer el alcance del certificado de una manera confiable y no engafiosa.

Los términos alcance del SGC y alcance de la certificacién a menudo se usan indistintamente
debido al hecho de que en muchas situaciones son equivalentes. Esto puede generar confusién
cuando una organizacién ha optado por limitar el alcance de su SGC a solo ciertos procesos,
productos o servicios. Un cliente o usuario final debe poder discernir el alcance de la certificacidn
I1ISO 9001.

El alcance de la certificacion es un término que se utiliza para referirse al alcance en el documento
de certificacidn. Suele ser una declaracidon que describe el “tipo de actividades, productos y
servicios aplicables en cada sitio fisico sin ser engafioso o ambiguo” (ISO 17021: 2015). En el
documento de certificacion también se indica el nombre y la ubicacién fisica de la organizacion
certificada (o de la sede y otros sitios fisicos, si corresponde).

Para evitar confusiones y permitir la identificacion de lo que se ha certificado, el alcance de la
certificacidn debe definir, segln corresponda:

tipos de productos y servicios prestados;

los principales procesos operativos de la organizacion para sus productos y servicios, tales
comodisefio, fabricacidn, empaque, entrega, provision, etc. (para proporcionar comprension dela
posiciéon en la cadena de valor y la actividad principal),sitios relacionados donde se realizan estas
actividades y alcances especificos, si es relevante;

El alcance de la certificacién comienza a ser evaluado por el organismo de certificacién durante el
proceso de solicitud, se revisa durante todo el proceso de certificacion y periédicamente en las
actividades de vigilancia y recertificacidn. El equipo de auditoria tiene la tarea de evaluar y validar
qgue el enunciado del alcance propuesto por la organizacion refleje con veracidad lo que la
organizacién proporciona y lo que cubre el SGC.

Los auditores no deben validar declaraciones de alcance engafiosas, tales como:
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El texto de alcance incluye una referencia a un documento normativo que podria dar la idea que

también estan certificados segun esta norma. Como ISO 9001 es un estandar de sistema de
gestién, una referencia en la declaracién de alcance a especificaciones de productos o servicios,
los estandares pueden dar la idea de que se incluye una declaracion de un producto o servicio
certificado, que seria engafoso.

Alcance que incluye actividades, productos o servicios que la organizacidon no puede

demostrar su capacidad para proporcionar, el auditor también debe ser consciente de que el
enunciado del alcance se puede escribir en un idioma relacionados con su drea de negocio, que
por su naturaleza definen las actividades incluidas. Esto es para ejemplo el caso de la arquitectura
donde el disefio y el desarrollo siempre estdn incluidos.

Por lo tanto, una declaracion de alcance como "Servicios de arquitectura" es aceptable.

Es responsabilidad del auditor:

e para asegurar que la declaracién del alcance de la certificacién no sea engafiosa;
e verificar, durante la auditoria, que este alcance solo se refiere a los procesos, productos,
e servicios, sitios, etc. de la organizacién que estan cubiertos por su SGCy para los cuales

e la organizacién puede demostrar su capacidad para proporcionar consistentemente esos
productos y servicios;

e para verificar las justificaciones de los requisitos no aplicables por la organizacion.

Alcances del certificado mas pequeios que los alcances del SGC

Es importante seialar que a veces la organizacién opta por certificar solo una parte de los
productos, servicios, procesos o sitios de |la organizacion.

Este alcance es aceptable si los tipos de productos y servicios establecidos en el alcance de la
certificacidn también se establecen en el alcance del SGC, incluidos los procesos para entregarlos.
El auditor necesita evaluar que la organizacién demuestra que lo que esta fuera del alcance del
SGC no afecta adversamente su capacidad para cumplir con los requisitos del estandar y entregar
los resultados esperados.

El auditor también debe verificar que la declaracién del alcance del certificado comunique con
precision lo que se incluye.

Ejemplos:
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Empresa de catering que brinda comidas en comedores que son propiedad del cliente y
solo incluye en el alcance de la certificacidn la prestacion de servicios de catering en

sitios del cliente, aunque su SGC se aplica globalmente a todos los servicios de catering, un
una declaracién engainosa seria algo como: “prestacion de servicios de catering (...)
aplicado en las ubicaciones enumeradas (..)

Gobierno local que solo requiere certificacidn para los procesos relacionados con algunos

servicios especificos, por ejemplo: emision de licencias de construccién, suministro de agua,
gestién procesos electorales, versus todos los servicios que brinda. El documento de certificacidn
podria diferenciar ain mas, por ejemplo: "designacién del gobierno local + departamento
designacion seguida de la declaracion del alcance

Hospital que solo aplica el SGC a especialidades especificas (por ejemplo, sala de emergencias,
etc.);

- La entidad se identificaria como Hospital J - Servicio de Urgencias + declaracién del
Servicio.

Una empresa de fabricacién que solo elige certificar una linea de productos de varias;
- la declaracidn del alcance solo especificaria el producto incluido

Una gran organizacién que opta por aplicar gradualmente el SGC a ciertos productos y

servicios o sitios y amplia gradualmente el alcance.

Alcance de auditoria

Comprender el alcance del SGCy el alcance del certificado es fundamental para definir el alcance
de la auditoria. El alcance de la auditoria debe ser coherente con el programa de auditoria y los
objetivos de la auditoria, lo que significa que el alcance de la auditoria no siempre cubrira todo el
alcance del SGC. El alcance de la auditoria incluye factores tales como ubicaciones, funciones,
actividades y procesos a auditar, asi como el periodo de tiempo cubierto por la auditoria.
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Los limites del SGC afectaran el plan de auditoria en términos de acceso a la informacion
relevante. La comprensién del alcance permite determinar qué auditar, la ubicacién de los
procesos y cualquier restriccién de acceso, asi como problemas logisticos.

También es importante que un auditor tenga en cuenta el uso de tecnologias electrdnicas y de
comunicacion por parte de la organizacién auditada al definir el Alcance de la auditoria. En
particular, se deben considerar las ubicaciones virtuales de la organizacién.

ISO 19011: 2018 Clausula 3.5 Nota 2 a la entrada: "Una ubicacidn virtual es donde una
organizacidn realiza un trabajo o proporciona un servicio utilizando un entorno en linea que
permite a las personas, independientemente de las ubicaciones fisicas, ejecutar procesos". Los
auditores deben ser conscientes de que en muchos casos las ventas se realizan de forma
electrdnica, el trabajo se realiza fuera de la ubicacion fisica de la organizacidn (por ejemplo, oficina
en casa, colaboracidn, equipos virtuales, etc.

Cuando estas ubicaciones virtuales son parte del alcance del SGC, también deben incluirse en el
alcance de la auditoria y se debe asignar el tiempo de auditoria. Las técnicas de auditoria
adecuadas, como la auditoria remota, pueden ser las mas adecuadas para auditar ubicaciones
virtuales. En cualquier caso, no reemplazan la necesidad de entrevistas cara a cara con las
personas involucradas, incluso cuando se utilizan facilitadores de reuniones a distancia.

Influencia de los procesos subcontratados en QMS, Certificacidén y Alcance de auditoria

Como se indicé anteriormente, la definicion del alcance del SGC se vuelve mds compleja cuando

uno o mas procesos o parte de él estan fuera auditando los sitios de construccién, donde operan
muchos contratistas, y el auditor puede auditar el proceso y el control del proceso por parte del

auditado.

En muchas otras situaciones, los procesos subcontratados no son accesibles para los auditores y el
equipo de auditoria. El auditor necesitara evaluar el tipo y extensién de los controles que la
organizacién ha determinado aplicar a los procesos y funciones subcontratados, asi como los
resultados de estos controles para determinar si son efectivos.

También es importante comprender los procesos subcontratados para evaluar el alcance del SGC o
el alcance del certificado. Debido a la complejidad de los arreglos y situaciones encontradas, no es
practico intentar definir reglas que se apliquen a todos los casos y situaciones. Los siguientes casos
proporcionan algunos ejemplos:

Caso 1
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La empresa X solia fabricar su producto. Dejaron de fabricarlo y ahora compran el producto de
acuerdo con sus requisitos especificados.

Las siguientes declaraciones del alcance del certificado reflejan lo que hace la organizacién:
"Suministro de productos X e Y (descripcion genérica de los productos)"

La declaracién del alcance del certificado "fabricacién de productos Y y X" ya no seria correcta

Caso 2
Fabricante de estanterias. La organizacidn subcontrata el enchapado del producto.

No seria apropiado tener un alcance de certificacidon que diga que es un proveedor de procesos de
enchapado.Sin emabargo,

El fabricante debe incluir el enchapado dentro del alcance de su sistema de gestion de calidad y
demostrar cdmo esta integrado y controlado.

Los métodos de control pueden incluir:

- Verificacidn de auditoria in situ del proveedor:

- Especificaciones técnicas actuales especificas de la industria
- Especificaciones de proceso

- Personal calificado

- Infraestructura adecuada

- Métodos y equipos de medicién / prueba

- Medidores de espesor

- Proceso de titulacién

- Validacién y revalidacién de procesos

- Verificacidn de la certificacién apropiada de procesos especiales

- Orden de compra con especificaciones,
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- Proceso de entrada y salida del producto
- Criterios de aceptacién para verificacidon o prueba adicional
- Inspeccidn del primer articulo

En este caso, aunque no esta en el alcance de la declaracién de certificacién, debe incluirse en la
informacién documentada que proporcione evidencia de identificacién, control y conformidad.
Una declaracién de certificacién de alcance alternativa y aceptable seria "Fabricante de estanterias
galvanizadas".

El auditor es responsable de evaluar el nivel de control del proceso subcontratado.

Caso 3

Una organizacidn disefa y vende colecciones de moda. Son totalmente responsables del disefio.
Tienen procesos de marketing y ventas para vender sus colecciones a varios clientes. Una vez que
tienen demandas, ordenan la produccién a fabricas subcontratadas que controlan dentro de su
SGC.

La siguiente declaracién del alcance del certificado refleja lo que hace la organizacién:
Disefio y comercializacién de coleccién de ropa de moda.

La declaracién del alcance de la certificacién: El disefio, la fabricacidn y la comercializacién de la
coleccién de ropa de moda se consideraria engafiosa ya que la organizacion no fabrica la ropa.

En algunos sectores la descripcién del alcance de la certificacién define la naturaleza de las
actividades que realiza la organizacién: fabricante, ensamblador, distribuidor.

Aplicabilidad y no aplicabilidad de los requisitos de ISO 9001 el Anexo A.5 de la Norma I1SO 9001:
2015 proporciona una aclaracion sobre el uso de la Aplicacidn y los auditores deben estar
familiarizados con ella y utilizar el Anexo para aclarar los juicios de auditoria cuando sea necesario.

ISO 9001 requiere (ver 4.3) que una organizacion determine y documente su alcance, incluidos los
tipos de productos y servicios cubiertos. Ademas, requiere que la organizacién proporcione una
justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional que la organizacién determine
gue no es aplicable al alcance de su sistema de gestidn de la calidad. La organizacién solo puede
reclamar conformidad con I1SO 9001 si los requisitos determinados como no aplicables no afectan
la capacidad o responsabilidad de la organizacién para asegurar la conformidad de sus productos y
servicios y la mejora de la satisfacciéon del cliente.
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Ejemplos de no aplicabilidad comun de requisitos:

una barberia que no tiene equipo de medicién para monitorear o medir que

requieren trazabilidad (1SO 9001: 2015, seccidn 7.1.5);

una organizacion que no maneja la propiedad del cliente o del proveedor, incluido el cliente
informacién (ISO 9001: 2015, seccidn 8.5.3);

un departamento de policia que no aplica el requisito de determinacidn de criterios

para la seleccion de proveedores porque es responsabilidad de otra autoridad de acuerdo con
con la Ley Federal #XXXX (ISO 9001: 2015, seccion 8.4.1 en parte “... La organizacién
determinara ... criterios para la seleccién ... de proveedores externos ”)

una organizacion que no especifica el requisito

En una auditoria ISO 9001, si una organizacién subcontrata un proceso que tiene requisitos
definidos dentro de la norma, aun debemos considerar esos requisitos en el alcance de la
auditoria, ademas de la necesidad obvia de auditar el control de los productos y servicios
proporcionados externamente.

Esto ocurre con cierta frecuencia con el disefio y desarrollo, que puede ser total o parcialmente
subcontratado o realizado en colaboracidn con otras organizaciones. La organizacién deberia
asegurar un control adecuado y competente sobre las actividades o procesos subcontratados y el
auditor no deberia validar la no aplicabilidad de los requisitos de la clausula 8.3 de ISO 9001 en
esta circunstancia. Se llama la atencion sobre el hecho de que no todos los requisitos de 8.3
pueden ser aplicables. Para obtener mas detalles, lea el articulo de APG sobre disefio y desarrollo.

Aplicabilidad del disefio y desarrollo, alcance del SGC vy certificado.

La edicién de 2015 reemplazé el concepto de exclusidén por aplicabilidad. En teoria y por principio,
todos los requisitos son aplicables. Esto significa que una organizacién puede optar por considerar
toda la aplicabilidad de la norma y no presentar ninguna justificacidn para la no aplicabilidad. El
SGC cubre todos los requisitos que determinan los criterios para su cumplimiento.

No obstante, es posible que la organizacién no proporcione evidencia objetiva de que esta
aplicando efectivamente todos los requisitos en el momento de la auditoria, pero que, en caso de
ser necesario, los aplicara. Esta situacidon es comun por varias razones:
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- la organizacidn solia excluir 7.3 en ISO 9001: 2008 y ahora se estd dando cuenta de que la
aplicacién del proceso de disefio y desarrollo mejora la eficacia del SGC,

- la organizacidn tiene una oferta estable de producto que tiene pocos cambios a lo largo de los
afos sin necesidad de desarrollar nuevos productos y servicios de forma regular,

- el disefio y el desarrollo no son necesarios en la prestacién diaria de servicios, ya que los cambios
en las necesidades del cliente se tratan adecuadamente a través de los requisitos de las secciones
8.2y 8.5 de la norma ISO 9001: 2015. Sin embargo, los requisitos para los servicios pueden
implicar requisitos para la infraestructura y los recursos para proporcionarlos. En estos casos, el
disefo no es frecuente y aparentemente no estd directamente relacionado con el servicio.
Aguellos solo se vuelven "activos" con cambios en la tecnologia, requisitos legales o la necesidad
de cambiar la infraestructura y los recursos que respaldan el servicio.

- por lo general, la organizacién no proporciona ningun disefio y desarrollo, pero las circunstancias
cambiantes requieren la necesidad de considerarlo

Esta situacion es aceptable, pero podria tener implicaciones en el alcance establecido del SGCy el
alcance del certificado, especialmente en el nivel del proceso de disefio y desarrollo, que
generalmente se establecen en el alcance.

¢En qué circunstancias puede una organizacién incluir el disefio y el desarrollo en el alcance del
certificado? El auditor debe evaluar la capacidad de la organizacidn para realizar el disefio y
desarrollo de acuerdo con un proceso establecido, a través de evidencia verificable. Si esto no se
demuestra, el disefio y el desarrollo no deben indicarse en el alcance de la certificacién, aunque la
organizacién aun podria considerar la aplicabilidad potencial.

Alcance y cambios

Es importante recordar que el alcance cambia con el tiempo y las circunstancias y necesita ser
revisado y actualizado y, en consecuencia, auditado con regularidad. Lo que la organizacién hace
hoy, puede ser diferente dentro de un afio.

Incluso si los productos y servicios proporcionados son aparentemente los mismos, los cambios en
los procesos, la infraestructura y la ubicacién pueden tener implicaciones en los productos y
servicios en si mismos y en la definicién del alcance.

Un ejemplo es una tienda que comienza a vender en linea y entrega el producto a casa. En esta
situacion se crea un nuevo servicio que podria tener implicaciones en los enunciados del alcance y
definitivamente en el alcance de la auditoria.
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Otro ejemplo es una empresa constructora que solo construye, pero un dia tiene un contrato en el
que se hace responsable del disefio. Es posible que deba subcontratar el proceso o hacer otros
arreglos e incluirlo en el alcance del SGC. Cuando el proyecto termine y ya no tenga ninguna
aplicacion de disefio para demostrar, deberd revisar su alcance nuevamente.

Anexo B
Traduccion libre
Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001

Orientacion sobre: Proceso de disefio y desarrollo

1. Introduccién

El objetivo de auditar el proceso de disefio y desarrollo es determinar si se gestionan y
controla para permitir que los productos y servicios cumplan con el uso previsto y
requisitos especificados.

Es necesario sefialar que para las organizaciones de servicios, el enfoque de disefio y
el desarrollo puede ser diferente al de las organizaciones de fabricacion "tradicionales”
(consulte el documento de orientacion del Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001
sobre "Organizaciones de servicios").

Antes de discutir en detalle la forma en que se debe auditar el proceso de disefio y
desarrollo, es vital que el auditor comprenda lo que se entiende por la frase “Disefio y
desarrollo". Al malinterpretar este concepto, muchas organizaciones han

excluy6 este proceso de su sistema de gestion de la calidad.

La clausula 8.3 de la Norma ISO 9001 se refiere unicamente al disefio y desarrollo de
productos y servicios. En algunas organizaciones puede ser beneficioso, pero no
obligatorio, aplicar la misma metodologia al disefio y desarrollo de procesos.

El disefio y desarrollo de productos y servicios es el conjunto de procesos para
transformar requisitos para los productos y servicios (por ejemplo, especificaciones,

requisitos y requisitos especificos o implicitos del cliente) en caracteristicas especificas
del producto / servicio ("caracteristicas distintivas del producto"). ISO 9000 Clausula
3.10.1 da los siguientes ejemplos de caracteristicas:
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- fisicas (por ejemplo, caracteristicas mecanicas, eléctricas, quimicas o biolégicas);
- sensorial (por ejemplo, relacionado con el olfato, el tacto, el gusto, la vista, el oido);
- conductual (por ejemplo, cortesia, honestidad, veracidad);

- temporal (por ejemplo, puntualidad, fiabilidad, disponibilidad, continuidad)

- ergonémico (por ejemplo, caracteristica fisioldgica o relacionada con la seguridad
humana);

- funcional (por ejemplo, velocidad maxima de una aeronave).
Para determinar si la organizacion esta realmente involucrada en el disefio y desarrollo

Los auditores deben establecer quién es el responsable de definir las caracteristicas del
producto o servicio, asi como cédmo y cuando se lleva a cabo. Esto puede aplicarse al
disefo original o cambios de disefio en curso.

Generalmente, el proceso de disefio y desarrollo consta de las etapas que se muestran
en la Figura 1 debajo. Cada etapa tiene entregables especificos que cubren tanto los
aspectos comerciales como técnicos.

aspectos del disefio y desarrollo de un producto o servicio. En algunos casos, las
organizacionespodria justificar la exclusién de determinadas subclausulas o requisitos
individuales de su SGC, sin excluir necesariamente la clausula completa. Para una
organizacién con un disefio de producto / servicio bien establecido y bien validado, por
ejemplo, la organizacion podria solo es necesario asegurarse de que los cambios de
disefio se gestionen de acuerdo con los requisitos de la clausula 8.3.

Los auditores deben verificar que cualquier reclamo de no aplicabilidad sea valido (ver
ISO 9001 Documento del Grupo de Practicas de Auditoria sobre “alcance”).
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Figura 1 - Esquema del proceso de disefio y desarrollo
Los auditores deben establecer qué proyectos de disefio y desarrollo han sido y son

actualmente en curso. Los auditores deben seleccionar una cantidad suficiente de
proyectos para poder auditar todas las etapas del proceso de disefio.

Se proporciona orientacién para auditar las diversas etapas del proceso de disefio y
desarrollo a continuacion, pero debe tenerse en cuenta que es posible que no sea
posible auditar todas las etapas de todos los proyectos seleccionados.

2. Auditoria de la necesidad de disefio y desarrollo.

La necesidad de disefio y desarrollo proviene del contexto de una organizacién y la
aplicacion del pensamiento basado en el riesgo. Los auditores también pueden revisar
que una organizacion haya considerado las siguientes fuentes:

e requerimientos del cliente

e laintencion estratégica de la organizacion;

e inteligencia e investigacion de mercado;

e informes de servicio;

e comentarios de los clientes;

e requisitos legales y reglamentarios nuevos o modificados; cambios de proceso;
e nueva tecnologia;

e proveedores.

Los auditores deben evaluar si la organizacion ha establecido y realiza actividades para
la revision de tales necesidades. Los auditores deben revisar como la decision de
proceder con el disefio y se toma el desarrollo, es decir, se han considerado los riesgos
y oportunidades, incluidas las implicaciones de costos, y se ha consultado a todas las
partes interesadas pertinentes (internas o externas).

3. Auditoria de la planificacion del disefio y el desarrollo

Se deben considerar los siguientes aspectos al auditar la funcién de planificacion:
¢ Cual es el flujo general del proceso de planificacion del disefio?

¢,como se describe?

¢ Qué recursos y competencias se requieren?

¢ Qué parte del disefo se subcontratara?

¢ Quién es responsable y se definen las autoridades?

¢, Como se identifican las interfaces (internas y externas) entre varios grupos y
¢,Como es administrado?

Testing Conformity Certification Mexico, S.A. de CV.
-23-



PROCEDIMIENTO DE EJECUCION Y
SEGUIMIENTO DE AUDITORIAS
P10 REV.05 Abril 2024

Testing Conformity Certification Mexico

Yo

¢ Estan definidos los puntos de verificacion, validacién y revision requeridos?
¢, Se han identificado los principales hitos y plazos?
¢, Se monitorea la implementacion y efectividad del plan?

¢, Se actualiza el plan y se comunica a todas las funciones relevantes segun sea
necesario?

4. Auditoria de los insumos de disefo y desarrollo

Al auditar los insumos de disefio y desarrollo, los auditores deben desarrollar un
entendimiento de como la organizacion identifica sus propios insumos basandose en:

e los productos, servicios y procesos de la organizacion;

e cuestiones financieras, ambientales, de salud y seguridad;

e los riesgos e impactos de la organizacion;

e los requisitos y expectativas del cliente;

e requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto o servicio.

Los auditores deben evaluar los riesgos, las posibles implicaciones para la satisfaccion
del cliente y los problemas que la organizacion puede encontrar si no se consideran
algunos insumos relevantes.

5. Auditoria de los resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben cumplir con las necesidades identificadas con el fin
de asegurese de que el producto resultante pueda cumplir con el uso previsto.

Los resultados pueden incluir informacion relevante para lo siguiente:

e marketing, ventas y compras;

e produccion;

e seguro de calidad;

e informacion para la prestacion de servicios y el mantenimiento del producto después de la
entrega y, debe proporcionarse en una forma que permita las actividades de verificaciéon y
validacion para ser realizado.

Los auditores deben obtener evidencia de los proyectos seleccionados para confirmar que:
se dispone de informacién sobre la finalizacion de las etapas de disefio y desarrollo;

se ha completado el proceso de disefio y desarrollo para la etapa bajo revision; Se han confirmado
los resultados del disefio y desarrollo.
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Los controles de disefio y desarrollo tienen como objetivo proporcionar garantia de que los
resultados de las actividades de disefio y desarrollo han cumplido con los requisitos de entrada
para esta actividad, como descrito en la Figura 2 a continuacion

Design a

nd development review

Design and
development

User needs
inputs

Design and
development
process

Design and

development

output

Product or service

[

Design and development
verification

Figura 2

Design and development
validation

6.1. Auditar las revisiones de disefio

Los auditores deben verificar que el proceso general de disefio y desarrollo esté controlado en

de acuerdo con el plan original de la organizacién, que se esta revisando y que las revisiones de
disefio y desarrollo se llevan a cabo en las etapas planificadas apropiadas.

Los auditores deben considerar las siguientes cuestiones al examinar el proceso de revisién:

¢ Se realizan las revisiones en las etapas planificadas durante todo el proceso de disefio?

¢ Se llevan a cabo las revisiones de forma sistematica con la participacion de representantes de los
funciones relacionadas con la etapa o etapas que se estan revisando?

¢, Se han considerado todos los insumos originales y nuevos?

¢ Los productos originales siguen siendo relevantes o se han identificado productos revisados?

¢, Han revisado las entradas y salidas y han sido revisadas y aprobadas por quienes tienen la

responsabilidad y autoridad relevantes (incluido el cliente cuando corresponda)?

¢ El resultado demuestra la idoneidad, adecuacion y eficacia del producto o servicio disefiado?
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¢, Se estan logrando los objetivos de disefio relevantes?

¢ Existen registros adecuados de revisiones?

6.2. Auditoria de la verificacion del disefio y desarrollo

La verificacion del disefio y desarrollo tiene como objetivo proporcionar garantia de que los
resultados de una actividad de disefio y desarrollo han cumplido con los requisitos de entrada para
esta actividad.

La verificacion puede comprender actividades como:

realizar calculos alternativos;

comparar una nueva especificacion de disefio con una especificacion de disefio probada similar;
realizar demostraciones, incluidos prototipos, simulaciones o pruebas; vy,

revisar los documentos antes de su emision.

Los auditores deben determinar que las actividades de verificacion del disefio y desarrollo deben
brindar confianza en que:

Se planifican las verificaciones necesarias y que la verificacion se realiza segun corresponda.
durante el proceso de disefio y desarrollo;

el disefio o desarrollo completado es aceptable y los resultados son consistentes

con y rastreable a los requisitos iniciales;

El disefio o desarrollo completo es el resultado de la implementacién de un

secuencia de eventos, entradas, salidas, interfaces, flujo l6gico, asignacién de tiempos, etc;
el disefo o desarrollo proporciona seguridad, protecciéon y cumplimiento con otras

requisitos e insumos de disefio;

Hay evidencia disponible para demostrar que los resultados de la verificacion y
cualquier las acciones se han registrado y confirmado cuando se completan las
acciones.

Los auditores deben determinar que solo los resultados de disefio y desarrollo verificados se hayan
enviado a la siguiente etapa, segun corresponda.

6.3. Auditoria de validacion de disefio y desarrollo
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La validacion del disefio y desarrollo es la confirmacion mediante el examen y la provision de
pruebas de que se cumplen los requisitos particulares para el uso previsto especifico. En otra

En palabras, ¢ es el proceso de validaciéon capaz de verificar que el producto y / o servicio final
satisfaga, o satisfaga, las necesidades del cliente cuando esta en uso?

Los métodos de validacion deben especificarse como parte de la planificacion del disefio y
desarrollo del proceso, aunque estos podrian ser modificados durante la realizacion del disefio y
desarrollo.

Para muchos productos y servicios, la validacion es un proceso relativamente simple. Un ejemplo
podria ser un nuevo disefio de mobiliario de oficina, que podria validarse mediante la prueba de
prototipos, seguido de la prueba de muestras iniciales del producto terminado.

Sin embargo, en muchas otras situaciones, la validacion del disefio serd mas compleja. Por
ejemplo, los productos o componentes utilizados en sistemas eléctricos o electronicos pueden
tener que cumplir con varios requisitos de rendimiento establecidos por otras organizaciones de
disefo de sistemas. En tal situacién, la validacion del disefio solo se puede completar obteniendo
informacion sobre el rendimiento de los productos o componentes (preferiblemente resultados de
pruebas formales) de dichas organizaciones de disefio de sistemas o por usuarios de los productos
0 componentes.

Otro ejemplo de una situacion dificil es cuando el cliente o alguna otra organizacion externa realiza
la validacién del disefio (por ejemplo, para la confirmacion de la arquitectura, ingenieria y disefios).

En situaciones tan complejas, la organizacién debera buscar un acuerdo con los

partes externas sobre cémo se llevard a cabo la validacion del disefio y los resultados
comunicados y compartidos con ella. En tal situacion, la disposicién debe incorporarse en el

planificacion del disefio y desarrollo de la organizacién para completar la validacién del disefio en
este manera.

Los auditores deben asegurarse de que:

existen registros para confirmar que se han realizado las validaciones;

la validacion se llevé a cabo de acuerdo con las disposiciones previstas para
validacion;

la validacién indica que el producto o servicio resultante es capaz de cumplir con
requisitos de la especificacion;

siempre que sea posible, la validacion se ha llevado a cabo antes de la entrega o

implementacion;
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Hay registros de las acciones necesarias para corregir el incumplimiento del disefio e
insumos para el desarrollo y las razones de estas desviaciones.

Cuando la validacion no pueda llevarse a cabo antes de la entrega o implementacion, los auditores
deben asegurarse de que estas actividades se lleven a cabo lo antes posible.

¢ Se ha dado la aprobacién adecuada antes de implementar un cambio (esto podria
incluir la aprobacién legal o reglamentaria o la aprobacién por parte del cliente)?

¢ Estan los cambios completamente documentados y los registros incluyen informacién sobre
cualquier acciones adicionales necesarias?
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Anexo C
Traduccion libre
Grupo de Prdcticas de Auditoria ISO 9001

Orientacion sobre: Organizaciones de servicios

1. Introduccidn

Aunque la norma ISO 9001 esta destinada a aplicarse a todo tipo de organizaciones,
independientemente del tipo, tamafio o producto proporcionado, hay una serie de caracteristicas
de las organizaciones de servicios que requieren atencion especifica durante una auditoria de
terceros.

En consecuencia, este documento tiene como objetivo proporcionar a los auditores una guia sobre
la auditoria de la conformidad de las organizaciones de servicios con los requisitos de la norma
ISO 9001.

2. Organizaciones de servicios

De acuerdo con ISO 9000, un Servicio es el resultado de una organizacién con al menos una
actividad necesariamente realizada entre la organizacién y el cliente.

La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo, lo siguiente:

una actividad realizada en un producto tangible proporcionado por el cliente (por ejemplo, un
automovil paraser reparado);

una actividad realizada en un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, el
estado de resultados necesario para preparar una declaraciéon de impuestos);

la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacion en el

contexto de transmision del conocimiento);

la creacion de un ambiente para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes);
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La mayoria de las organizaciones también tienen un elemento de servicio en sus productos.

Esto puede variar desde casi el 100% del servicio (en el caso de un bufete de abogados, por
ejemplo), hasta un componente de servicio relativamente pequefio en el caso de una organizacion
de fabricacion, proporcional, por ejemplo, un servicio posventa. La combinacién de producto y los
sistemas de servicio tienen una importancia creciente en el entorno empresarial actual.

3. Orientacion de auditoria
3.1 Disefio y desarrollo del servicio

ISO 9001 requiere: “la organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de
disefio y desarrollo que sea apropiado para asegurar la posterior provision de productos y
servicios”.

La cuestién de la aplicabilidad de este requisito puede generar desacuerdos entre el auditor y la
organizacién auditada. "Exclusiones" de los requisitos de ISO 9001 ya no son posibles; sin
embargo, las organizaciones pueden determinar que estos los requisitos no son aplicables en el
alcance de su sistema de gestion.

Para determinar su aplicabilidad, una organizacién tendra que asegurarse de que los requisitos de
disefio y desarrollo no afecten su capacidad o responsabilidad para asegurar la conformidad de
sus servicios y la mejora de la satisfaccion del cliente.

Cuando una organizacién hace un reclamo por la no aplicabilidad de este requisito, los auditores
necesitan ver evidencia objetiva documentada de que los siguientes dos

se cumplen ambas condiciones:
1) el requisito no se puede aplicar
2) al no aplicar el requisito, no se produce ningun efecto en la

capacidad o responsabilidad para asegurar la conformidad de sus servicios y la mejora de la
satisfaccion del cliente.

Solo si estos pueden probarse, un auditor debe aceptar la no aplicabilidad.

Es bastante comun que las organizaciones consideren principalmente sus productos al abordar los
requisitos de Disefio y Desarrollo. El disefio y desarrollo de un servicio a menudo no se lleva a
cabo en “departamentos de disefio” técnicos, sino bajo un titulo como “Desarrollo de modelos de
negocio”; sin embargo, se siguen aplicando los requisitos pertinentes. Los auditores deben
identificar cuidadosamente la unidad de la organizacion en la que se lleva a cabo el disefio y
desarrollo de los servicios.
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El auditor también deberia examinar si la organizacion tiene un proceso de disefio y desarrollo
eficaz que defina suficientemente las caracteristicas de su servicio, y de sus procesos de
prestacion de servicios, que son necesarios para satisfacer las necesidades del cliente y

Expectativas.

3.2 Validacioén de procesos para la prestacion de servicios

En términos de los procesos necesarios para realizar el servicio, podemos identificar dos tipos de
procesos de servicio:

los que involucran al cliente en la realizacién del propio servicio (tiempo real
entrega) y aquellas en las que la salida se entrega al cliente después de la realizacion del proceso.
Usando el ejemplo de un hotel, los procesos de "check-in" y "check-out" del huésped

probablemente implicaria la entrega "en tiempo real" del servicio, mientras que la limpieza de la
habitacion del huésped generalmente se "entregaria" al huésped solo después de la finalizacion de
el proceso (que podria estar sujeto a inspeccidn y reelaboracion si es necesario, para corregir las
no conformidades).

También se pueden encontrar procesos similares en organizaciones de fabricacion que brindan
servicios relacionados con sus productos, por ejemplo, el manejo de reclamos y

garantias; la reparacion de productos por las unidades de servicio de la organizacioén; o actividades
de mantenimiento de productos realizadas en las instalaciones de un cliente.

Aquellos procesos que involucran entrega en tiempo real, y se realizan directamente en el

La interfaz organizacion / cliente rara vez (si es que alguna vez) se puede verificar su salida ("el
servicio") mediante monitoreo o medicion posterior antes de que se "entregue” a el cliente. En
cambio, dichos procesos deben estar sujetos a validacién, en de acuerdo con los requisitos de ISO
9001 en la clausula 8.3. Esto también es esencial para evitar que se produzcan no conformidades.

Con el fin de garantizar un control adecuado sobre la calidad del servicio a prestar,

el auditor debe:

- comprender las caracteristicas del servicio, los procesos de prestacion del servicio y
sus criterios de aceptacion, segun lo definido por la organizacion (esto debe hacerse
durante la Etapa 1 de una auditoria de certificacion inicial; ver la Auditoria ISO 9001

Documento del Grupo de Practicas sobre "La necesidad de un enfoque de auditoria en dos
etapas".)
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- determinar si la validacion de los procesos de prestacion de servicios en "tiempo real" (o
cualquier otro proceso que requiera validacion) y si este

ha tenido en cuenta los riesgos asociados;

- evaluar si se han proporcionado las herramientas, la formacién y el empoderamiento adecuados
proporcionado al personal involucrado.

Para muchas industrias de servicios, el servicio proporcionado es instantaneo (es decir, a través de
tiempo "procesos), lo que no permite facilmente la inspeccion antes de la prestacion de ese
servicio. El pensamiento de calidad dice que la forma mas rentable de hacer negocios es aplicar la
filosofia de" procesos especiales "a TODOS los procesos: cuanto mas

la organizacion hace bien sus procesos, menos tiene que preocuparse la organizacion

sobre el resultado de sus procesos. Por tanto, es muy probable que este requisito sea de
aplicacién.

3.3 Control de salidas no conformes

En los casos de procesos de servicio que involucran directamente al cliente, “el control de los
productos no conformes” es la forma en que la organizacion trata las no conformidades en la
prestacion del servicio hasta que se define la accion correctiva adecuada y implementado.

Cuando se identifica una no conformidad, el auditor debe examinar:

si el personal involucrado esta suficientemente capacitado con la autoridad para
decidir la disposicion del servicio, por ejemplo:

- dar por terminado inmediatamente el servicio

- para reemplazar el servicio prestado

- ofrecer una alternativa

los procesos de reclamaciones y quejas de los clientes de la organizacién
cualquier correccién temporal que se implemente para mitigar el efecto de la

no conformidad (por ejemplo, reembolso, crédito, actualizacion, etc.) la identificacion, segregacion
y reemplazo del equipo de servicio relevante, los proveedores de servicios y el medio ambiente.

Esto permitira al auditor juzgar si el control de dicho producto no conforme es efectivo.
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Nota: En tales situaciones, el sistema de gestién de la calidad deberia tener disposiciones para
capturar datos sobre las no conformidades y para retroalimentar la informacion, al nivel de gestion
apropiado, para la definicion e implementacion efectiva de

acciones correctivas.

Para los casos en los que la salida del servicio se entrega después de la realizacion del proceso, o
durante o después de la prestacion del servicio, el “control de las salidas no conformes” puede
basarse en las técnicas habituales de seguimiento y medicién. La evidencia sera debe buscarse la
adecuacion y la implementacion efectiva de estos técnicas.

Anexo D
Traduccion libre
Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001

Orientacién sobre: Pensamiento basado en riesgos

El riesgo siempre ha sido implicito y abordado en ISO 9001. Muchos de sus requisitos, estan
dirigidos a prevenir riesgos, por lo tanto, riesgo e ISO 9001 no es una combinacién nueva. Las
ediciones anteriores de la norma ISO 9001 incluian una clausula de accién preventiva, que tenia
como objetivo prevenir la ocurrencia de no conformidades.

ISO 9001 especifica los requisitos para que la organizacién comprenda su contexto y determine los
riesgos como base para la planificacion. El pensamiento basado en el riesgo considera tanto los
riesgos como las oportunidades.

La Introduccion y el Anexo A de 1ISO 9001: 2015 proporcionan una explicacion sobre los riesgos
pensamiento, incluida la aclaracion de los conceptos de riesgo y oportunidad. Mas comprensivo

La informacion se puede encontrar en el documento de pensamiento basado en el riesgo en
www.iso.org/tc176/sc02/public.

Una auditoria del pensamiento basado en riesgos en una organizacion no se puede realizar como
una actividad independiente. Debe estar implicito durante toda la auditoria de un SGC, incluso al
entrevistar a la alta direccién. Un auditor debe actuar de acuerdo con los siguientes pasos y
recopilar evidencia objetiva de la siguiente manera:

¢ Qué insumos utiliza la organizacion para la determinacion de riesgos y oportunidades?
Estas entradas deben incluir lo siguiente:
+ analisis de problemas externos e internos

* la direccién estratégica de la organizacion.
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* partes interesadas, relacionadas con su SGC, y sus requisitos, también relacionados con el SGC.
* el alcance del SGC de la organizacion.

* los procesos de la organizacion.

El auditor debe tener en cuenta que la organizacién tiene que determinar el alcance de
informacion documentada necesaria para proporcionar evidencia objetiva de la aplicacion

del pensamiento basado en el riesgo. No hay ningun requisito especifico en ISO 9001: 2015 sobre
como documentar los resultados de las determinaciones de riesgos y oportunidades.

Las necesidades de una organizacion y la extension y tipo de informacion documentada.

variara mucho debido al contexto de la organizacién, su tamafo, cultura, naturaleza de

productos y servicios, requisitos legales y reglamentarios aplicables, o

requisitos del cliente con respecto a los riesgos de los productos, etc.

¢,Como puede una organizacion determinar sus riesgos y oportunidades, considerando lo anterior?

La evidencia objetiva podria tener varias formas, por ejemplo:

*Actas de la reunién

*Analisis FODA

*Informes sobre los comentarios de los clientes.
*Actividades de lluvia de ideas

*Analisis de la competencia.

*Actividades de planificacidn, analisis y evaluacion relacionadas con varios procesos, p. Ej.
planificacion estratégica, disefo y desarrollo, marketing, produccién y prestaciéon de servicios,
acciones correctivas,...

*Revision por la direccion

*Registros de determinacion o evaluacion de riesgos, si se determina que es aplicable o necesario
por la organizacion,

etc.
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¢, Como puede una organizacion abordar sus riesgos y oportunidades determinados?
Las acciones necesarias a tomar pueden ser de diferentes formas, por ejemplo:

La revision de objetivos antiguos o el establecimiento de nuevos.

*Planes de accion.

*Capacitacion en el trabajo

Instrucciones de trabajo

*Objetivos y proyectos de mejora, etc.

¢ La organizacion evalua la efectividad de las acciones mencionadas anteriormente?
El auditor debe confirmar si las auditorias internas y la evaluacién del desempeno

Las actividades tienen en cuenta la aplicacién eficaz del pensamiento basado en el riesgo.

Anexo E
Traduccion libre
Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001

Orientacion sobre: Requisitos legales y reglamentarios

ISO 9001 requiere que una organizacion identifique y controle los requisitos legales y
reglamentarios aplicables a sus productos y servicios. Depende de la organizacion determinar qué
se requiere dentro de su SGC.

La organizacion deberia demostrar que los requisitos legales y reglamentarios aplicables a sus
productos y servicios se han identificado correctamente, estan disponibles y son facilmente
recuperables.

Los auditores deben conocer los requisitos legales y reglamentarios generales y especificos
aplicables a los productos y servicios incluidos dentro del alcance del SGC. Durante la fase de
preparacion de la auditoria, los auditores deben obtener informacion relevante de fuentes internas
o externas con respecto a estos requisitos legales y reglamentarios. Esto les permitira emitir un
juicio sobre la idoneidad del SGC para abordar dichos requisitos. Estos requisitos deben
identificarse e integrarse en las actividades de gestidn de recursos y realizacion de productos o
prestacion de servicios de la organizacion.
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Durante la fase de auditoria, los auditores deben:
* asegurarse de que la organizacion cuente con una metodologia para identificar, mantener y
actualizar todos los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

» Asegurarse de que estos requisitos legales y reglamentarios se utilicen como "entradas de
proceso" al tiempo que monitorea los "resultados del proceso" para verificar el cumplimiento de los
requisitos;

* garantizar que cualquier cumplimiento declarado de las normas, los requisitos legales y
reglamentarios etc. estan debidamente demostrados por la organizacion;

* si se encuentra evidencia durante la auditoria de que informacién especifica con respecto a la ley
y no se han tenido en cuenta los requisitos reglamentarios, los auditores deben emitir un

inconformidad;
* los auditores deben emitir una no conformidad si un incumplimiento de tales requisitos es

identificado.

Para evitar la posibilidad de responsabilidad, los auditores no deben hacer declaraciones sobre el
cumplimiento legal y reglamentario, ni realizar ninguna identificacion completa de los requisitos
legales o reglamentarios especificos aplicables a los productos y servicios de la organizacion.

Las no conformidades deben emitirse solo en situaciones en las que se haya realizado la
identificacion de deficiencias del sistema o de violaciones directas con respecto a los requisitos
legales y reglamentarios que se aplican a los productos y servicios de la organizacion.

Sin embargo, si durante la auditoria se detecta coincidentemente una no conformidad con otros
tipos de requisitos legales (por ejemplo, salud y seguridad, medio ambiente, etc.), los auditores no
pueden ignorar este hecho. Debe informarse sin demora al auditado y, si es necesario, al cliente de
auditoria.

Si los auditores se enteran de cualquier incumplimiento legal deliberado que pudiera afectar la
imagen y credibilidad del SGC antes, durante o después de la auditoria (incluyendo, por ejemplo, el
incumplimiento de la ley antimonopolio, la legislacién laboral, las normas de salud y seguridad o
medioambientales), esto debe tenerse en cuenta e investigarse mas a fondo, segun corresponda.
Aparte de la normativa accién de la autoridad, corresponde a los auditores evaluar la eficacia del
SGC en la reunién requisitos del cliente (declarados o implicitos en general) e informar de esto a la
certificacion y gestion del organismo de registro para tomar las medidas adecuadas.
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Anexo E
Traduccion libre
Grupo de Practicas de Auditoria 1ISO 9001

Orientacién sobre: Auditoria de cuestiones de cambio climatico en ISO 9001

Contenido

INTRODUCCION

EL CAMBIO CLIMATICO EN EL CONTEXTO DE LA 1SO 9001

AUDITORIA DE TEMAS DE CAMBIO CLIMATICO CON IMPACTO EN EL SGC Y SUS RESULTADOS
ABORDAR TEMAS QUE LA ORGANIZACION DETERMINA COMO RELEVANTES
PREOCUPACIONES ESPECIFICAS

RESUMEN Y CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA Y LECTURAS ADICIONALES

INTRODUCCION

Como parte del compromiso de ISO de actuar sobre el cambio climatico, aprobado por unanimidad
por todos los organismos miembros de ISO en la llamada Declaracién de Londres
(https://www.iso.org/ClimateAction.html), se aprobaron enmiendas a mas de 30 sistemas de
gestion de 1ISO. Ahora se han emitido normas, incluida la ISO 9001, para incluir consideraciones
sobre el cambio climatico, de la siguiente manera:

4 .1 Comprensioén de la organizacion y su contexto.

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que sean relevantes para su
proposito y que afectan su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion
de la calidad.

Agregado: La organizacion debera determinar si el cambio climatico es un tema relevante.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La organizacién debera determinar:
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* las partes interesadas que sean relevantes para el sistema de gestién de la calidad.
* los requisitos pertinentes de estas partes interesadas.
+ cual de estos requisitos se abordara a través del sistema de gestion de la calidad.

Agregado: NOTA: Las partes interesadas relevantes pueden tener requisitos relacionados con el
cambio climatico.

La intencién general de las clausulas 4.1 y 4.2 permanece sin cambios, ya que estas clausulas ya
incluian la necesidad de que la organizacién considere cuestiones internas y externas que pueden
afectar la eficacia de su sistema de gestion (del Comunicado Conjunto ISO/IAF). Estas nuevas
inclusiones tienen como objetivo garantizar que el cambio climatico esté firmemente en la pantalla
del radar de la organizacién y se le preste especial atencién como uno de los temas externos a
considerar en el disefio e implementacién de su sistema de gestién de calidad.

El propdsito de este documento es proporcionar a los auditores orientacién sobre la auditoria de
este requisito modificado y nota en el contexto especifico del alcance de ISO 9001 y sus resultados
previstos, proporcionando aclaraciones adicionales sobre posibles superposiciones o confusién
con otros temas abordados por las organizaciones y que no estan directamente relacionado con la
gestion de la calidad.

Las modificaciones de la norma estan disponibles publicamente. La orientacién proporcionada en
este documento esta destinada a auditorias de primera, segunda y tercera parte. En lo que
respecta a la certificacion por terceros, debido a la naturaleza de la enmienda no se requiere un
programa de transicion especifico, segun lo comunicé oportunamente la IAF.

En algunas partes del mundo el cambio climatico y sus causas son temas controvertidos. De
conformidad con las Directrices ISO 19011: 2018 para auditar sistemas de gestion, los auditores
deben mantener la objetividad y la neutralidad al auditar cuestiones de cambio climatico. No deben
expresar creencias personales relacionadas con el cambio climatico. El papel de los auditores es
evaluar si la organizacion determind si las cuestiones del cambio climatico son relevantes o no en
relacién con su SGC vy sus resultados previstos y, si ese es el caso, cdmo se abordan dentro del
SGC.

Esta enmienda no requiere que una organizacion tenga iniciativas sobre el cambio climatico a
menos que haya sido identificada como una cuestion relevante para lograr los resultados previstos
del SGC.

EL CAMBIO CLIMATICO EN EL CONTEXTO DE LA 1SO 9001
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Las cuestiones relevantes relacionadas con el cambio climatico, que la organizacién determinara,
si las hay, son aquellas relevantes para su propésito y direccion estratégica y que afectan la
capacidad de la organizacion para lograr los resultados previstos del sistema de gestion de la
calidad:

- la capacidad de proporcionar constantemente productos y servicios que cumplan con los
requisitos legales y reglamentarios aplicables y del cliente, y

- mejorar la satisfaccién del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con el cliente y los
requisitos legales y reglamentarios aplicables (ISO 9001, clausula 1).

La relevancia de estos temas variara significativamente dependiendo del tamafio y sector de la
organizacion, los productos y servicios proporcionados, su posicion en la cadena de suministro, su
geografia, el alcance del sistema de gestion de calidad de la organizacién y potencialmente otros
factores. Estos pueden abarcar el espectro desde ninguna relevancia hasta extremadamente
relevante.

La inclusiéon del nuevo texto en 4.1 requiere que las organizaciones consideren el cambio climatico
para determinar si hay o no cuestiones relevantes que deberan abordarse. Aunque el texto es
nuevo, los auditores pueden encontrar que algunas organizaciones ya estan considerando y
abordando cuestiones relacionadas con el cambio climatico dentro del alcance del sistema de
gestion de calidad (por ejemplo: facturas de proveedores de energia, indicando el porcentaje de
energia suministrada proveniente de fuentes renovables; declaraciones sobre créditos de carbono,
declaraciones sobre productos sobre reduccién del consumo de energia, reemplazo de materias
primas o consideracion de eco- disefio de productos para reducir el impacto del cambio climatico,
etc.). Los auditores también encontraran organizaciones que ya han considerado el cambio
climatico y han determinado que no era un tema relevante para su SGC. Para otras
organizaciones, esta puede ser una consideracion nueva.

La nota en 4.2 es un recordatorio de que pueden existir, actual o potencialmente en el futuro,
requisitos relacionados con el cambio climatico dictados por los clientes y las partes interesadas
relevantes.

Una cuestion de cambio climatico puede ser relevante para diferentes disciplinas del sistema de
gestién, como medio ambiente, salud y seguridad, energia, finanzas u otros aspectos de las
actividades de una organizacion. Si bien estos pueden tener importancia auxiliar, generalmente no
se abordan dentro del alcance de la auditoria del sistema de gestién de la calidad. Si una
organizacion tiene un sistema de gestion integrado con otras disciplinas del sistema de gestién, es
probable que la organizacion analice el mismo tema desde diferentes perspectivas de manera
holistica. Los auditores deben ser conscientes de esto y centrarse en los resultados previstos del
SGC y sus procesos, teniendo en cuenta que pueden existir superposiciones en determinadas
areas (por ejemplo, disefio de producto teniendo en cuenta aspectos medioambientales).
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AUDITORIA DE TEMAS DE CAMBIO CLIMATICO CON IMPACTO EN EL SGC Y SUS
RESULTADOS

1. ¢ Ha determinado la organizacion si el cambio climatico es un tema relevante?

2. ;La determinacion de la organizacién se alinea con las normas legales y reglamentarias
aplicables?

4. ; Requisitos aplicables a sus productos y servicios?

3. ¢ La determinacion de la organizacién se alinea con sus requisitos contractuales?

4.1 Nuevo requisito: La organizacion debe determinar si el cambio climatico es un
tema relevante.

Las consideraciones de auditoria de los impactos del cambio climatico provenientes de cuestiones
externas e internas pueden incluir:

» Cambios en requisitos legales o reglamentarios, como restricciones en el uso de ciertos

materiales, circularidad del producto, ciclo de vida del producto, origen del producto,
reclamaciones, etc.

» Uso de materiales renovables de origen bioldgico.

* Impactos potenciales en los productos y servicios o en los procesos del SGC, por cambios
determinado en otras disciplinas del sistema de gestion, p.e. necesidad de reducir el consumo de
energia,

» Reducir los residuos, reutilizar o reciclar materiales.
+ Vida util extendida de los productos, servicios posventa y asistencia.
* Requisitos para pasar a productos y servicios carbono neutral.

* Problemas que impactan los procesos y la infraestructura, debido a consideraciones energéticas
y de otro tipo.

* Vulnerabilidad de la organizacion para entregar sus productos y servicios debido a una mayor
frecuencia de

tormentas, avenidas, incendios, sequias, que puedan implicar escasez en el suministro o
dificultades en la distribucion.
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» Preocupaciones relacionadas con el conocimiento y control general de la cadena de suministro en
temas relacionados con cambio climatico.

» Tendencias del mercado sobre sostenibilidad de productos y servicios e informacion y
afirmaciones relacionadas.

* Productos y servicios de competidores con potencial de mejor desempefo en materia de cambio
climatico.

4.2 NOTA: Las partes interesadas relevantes pueden tener requisitos relacionados con el cambio
climatico

¢ La organizacion ha determinado la existencia de requisitos aplicables relacionados con el clima?
¢ Hay cambios por parte de las partes interesadas relevantes?

Ejemplos de auditoria de requisitos relevantes de las partes interesadas para el cambio climatico
pueden incluir:

* Requisitos legales y regulatorios, ambientales o de cambio climatico para el producto o servicio
prestado, y aquellos que afectan la capacidad de la organizacién para proporcionar ese producto o
servicio.

* Requisitos del cliente en materia de cambio climatico, vertido cero o neutralidad de carbono del
productos.
* Politicas y estrategias de la empresa matriz.

* Requisitos relacionados con la informacion del producto sobre aspectos relacionados con el
cambio climatico (sostenibilidad del origen, reutilizacion, reciclabilidad, fin de vida, carbono
incorporado, “greenwashing”) etiquetado”, etc.), incluidas las declaraciones de productos y las
disposiciones legales, estatutarias y de otro tipo de requisitos existentes asociadas.

» Cambios en cédigos y normas industriales relacionados con el cambio climatico.

* Acuerdos ambientales con grupos comunitarios u organizaciones no gubernamentales.

» Permisos, licencias u otras formas de autorizacion ambiental.

* Requisitos relacionados con el cambio climatico en procesos como embalaje, fabricacion,

service, logistica, entre otros.

ABORDAR TEMAS QUE LA ORGANIZACION DETERMINA COMO RELEVANTES
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Si la organizacion ha determinado que hay problemas relevantes o requisitos de los clientes y otras
partes interesadas relacionados con el cambio climatico, el siguiente paso para el auditor es
evaluar cémo se abordan en el SGC, que simplemente sigue los caminos de cualquier otro
problema. A continuacion, se presentan algunos ejemplos no exhaustivos de preguntas y aspectos
relacionados para que el auditor evalie cémo la organizacién esta abordando estos temas.

4.3 Determinacion del alcance del SGC

¢ Estas cuestiones relevantes del cambio climatico impactan el alcance del SGC o cambian la
aplicabilidad de ciertos requisitos? ¢ Es necesario cambiar el alcance del SGC?

Ejemplos relevantes:

La organizacién consideré cambiar de ubicacion debido al mayor riesgo de inundaciones en su
ubicacion actual.

La organizacion recibe diferentes productos y servicios.

La organizacion no aplicé desarrollo de producto sino cambios en materias primas o procesos,
determiné la necesidad de su aplicabilidad.

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.
¢La organizacién ha considerado estos temas para determinar riesgos y oportunidades?
Ejemplos relevantes:

» ; Estos temas conducen a cambios en el soporte, como infraestructura, equipos de monitoreo y
medicién, conocimiento, comunicacion u otros?

* ; Hay cambios relevantes en los procesos operativos?

+ ; Cambios en lo que se necesita monitorear y medir?

+ ; Cuales son los riesgos que deben abordarse?

¢ La organizacion ha determinado nuevas oportunidades?

* Nuevos productos y servicios o cambios en las ofertas existentes:

§ Oportunidades de financiamiento para cambios en su infraestructura y procesos.

§ Comunicacion relacionada con productos y servicios que abordan el cambio climatico.
§ Nuevos mercados para sus productos y servicios.

+ ¢ La organizacién ha determinado cémo los riesgos y oportunidades determinados impactan la
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¢ Resultados previstos del sistema de gestion de la calidad?
+ ; Cuales son las acciones planificadas para estos riesgos y oportunidades?
6.3 Cambios

¢ Los riesgos y oportunidades potenciales determinados o los cambios en el alcance, implican
cambios en el SGC y sus procesos? ¢ Las acciones planificadas consideran todos los items
referidos en el 673 a) ad).?

7.1 Recursos

Si las cuestiones del cambio climatico se han considerado relevantes, ;como afecta esto a los
recursos para lograr la conformidad de los productos y servicios?

Ejemplos relevantes:

+ ; Como impactan las consideraciones del cambio climatico en el medio ambiente para la
operacion de procesos (7?71.4)?

+ ; Como determina la organizacién una fuente apropiada de conocimiento en la cual basar

sus decisiones (7.1.6)?

8. Operaciones

Si los temas de cambio climatico han sido determinados como relevantes y no implican cambios en
el SGC, ni en su alcance, ¢ya estan siendo tratados dentro de las disposiciones del SGC actual?

Ejemplos relevantes:
8.2.1 a) ¢ La organizacién proporciona informacion relacionada con productos y servicios?

8.2. b) Si hay reclamaciones sobre productos y servicios relacionados con el cambio climatico, ¢ la
organizacién demuestra que puede cumplirlas?

8.2.1 e) ¢ La organizacion esta estableciendo requisitos especificos para acciones de contingencia
relacionadas con riesgos determinados en la provisién de los productos y servicios?

8.2 a) y 8.2.3 ;La organizacion esta considerando los requisitos relacionados con el cambio
climatico al determinar o revisar los requisitos relacionados con los productos y servicios?

8.2.4 ; Se documentan los cambios en los requisitos de los productos y servicios y se informa a las
personas relevantes?

8.3 ¢ La organizacién aborda los requisitos relacionados con el cambio climatico en el disefio y
desarrollo de productos y servicios?
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8.4 ; Los requisitos relacionados con el cambio climético para productos, servicios y procesos
proporcionados externamente que la organizacién necesita controlar incluyen la consideracion del
impacto potencial de los procesos, productos y servicios proporcionados externamente en la
capacidad de la organizacion para cumplir consistentemente con el cliente y con las normas y
requisitos aplicables? ¢ los requisitos reglamentarios? De ser asi, ¢ qué ha determinado la
organizacién en términos de tipo y alcance del control y la informacién para los proveedores
externos?

8.5 ¢ Las cuestiones relacionadas con el cambio climatico indican la necesidad de controles
especificos de la produccion y la prestacion de servicios?

Ejemplos relevantes:

« identificacion y trazabilidad unicas de productos hasta fuentes sostenibles de materias primas,
» nombramiento de personas competentes, incluidas las cualificaciones requeridas,

» actividades posteriores a la entrega, como el reciclaje y la eliminacién final,

» evidencia de conformidad con los criterios de aceptacion,

* Control de salidas no conformes,

« etc.

9. Evaluacion y mejora del desempefio

Si la organizacién ha determinado cuestiones relevantes relacionadas con el cambio climético,
estas pueden tener necesidades especificas de seguimiento y medicion, posibles implicaciones en
el seguimiento y medicion de la satisfaccion del cliente o cambios en el programa de auditoria.

Ejemplos relevantes:
* Fuentes confiables de informacién y datos, ya sean externas o internas.

» Seguimiento y medicién del impacto organizacional, resultados de los cambios introducidos.

También se espera que los aportes de la revision por la direccidn consideren cualquier cambio
relacionado con este tema del contexto, y los resultados de la revision por la direccion puedan
incluir decisiones relacionadas, incluidas oportunidades de mejora.
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PREOCUPACIONES ESPECIFICAS

Corresponde a la organizacion determinar si los problemas del cambio climatico impactan el
sistema de gestion de la calidad y sus resultados previstos y de qué manera.

Para los auditores, es necesaria una atencion especial para las declaraciones de productos y
servicios relacionadas con cuestiones de cambio climatico, al igual que con otras declaraciones
hechas sobre productos, ya que la organizacién debe demostrar que garantiza que puede cumplir
con las declaraciones (8.2.1 b).

Muchas de estas afirmaciones pueden implicar metodologias especificas de seguimiento y
medicién, pueden requerir verificacion adicional de terceros o estar sujetas a requisitos legales y
reglamentarios. Auditar los métodos utilizados para determinar estas afirmaciones puede estar
fuera de los objetivos de una auditoria ISO 9001. Sin embargo, los auditores deben conocer los
requisitos relacionados con estas afirmaciones para poder evaluar si la organizacion puede
demostrar que se pueden cumplir las afirmaciones o si existe un riesgo para la integridad del
sistema de gestion de la calidad, en particular para la certificacion de terceros. auditorias.

RESUMEN Y CONCLUSIONES

Las cuestiones del cambio climatico son una de las muchas cuestiones que las organizaciones
deben considerar al analizar su contexto interno y externo y determinar los requisitos de los
clientes y otras partes interesadas relevantes. En su comunicado, ISO e IAF consideraron que este
es un factor externo lo suficientemente importante como para que nuestra comunidad requiera que
las organizaciones lo consideren ahora.

La enmienda a la norma ISO 9001:2015 se publico el 23 de febrero de 2024. Los auditores
deberan evaluar cémo la organizacién demuestra que ha determinado si el cambio climatico es un
tema relevante, en el contexto del sistema de gestion de la calidad y sus resultados previstos. En la
practica, los auditores deben realizar la auditoria de los procesos relacionados con el contexto, las
cuestiones y los requisitos relevantes como de costumbre, pero evaluando especificamente como
se consideraron las cuestiones del cambio climatico.

Si bien es posible que algunas organizaciones ya aborden las cuestiones del cambio climatico,
otras lo consideraran por primera vez. Los auditores deben ser conscientes de que las
implicaciones de las cuestiones del cambio climatico y los requisitos legales relacionados, de los
clientes y de otras partes interesadas pueden variar.

Si la organizacién determina cuestiones relevantes sobre el cambio climatico, éstas deberan
abordarse dentro del SGC. Esto implica la determinacién de riesgos y oportunidades, planificacion
de cambios en el SGC, cambios en el alcance o simplemente abordar requisitos relacionados
dentro de los demas requisitos del SGC. Los auditores deben buscar evidencia de que la
organizacién ha considerado los problemas y los esta abordando dentro del alcance del sistema de
gestion de la calidad de la organizacion.
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Los auditores deben evaluar si la organizacién ha identificado algun requisito del cliente acordado
contractualmente o requisitos legales y reglamentarios con relevancia para el cambio climatico que
sean aplicables a sus productos y servicios y si se esta actuando en consecuencia.

Los auditores deben tener especial cuidado al evaluar si existen afirmaciones sobre productos y
servicios relacionados con el cambio climatico. Si es asi, las organizaciones deben demostrar que
garantizan que se puedan cumplir estas afirmaciones, ya que esto puede representar un riesgo
para la integridad del SGC.

BIBLIOGRAFIA Y LECTURAS ADICIONALES

Comunicado conjunto ISO/IAF sobre la incorporacion de consideraciones sobre el cambio climatico
al MSS

Decision final de la IAF luego de una consulta de 30 dias. Adicion de notas sobre cambio climatico
a los estandares del sistema de gestion.

Los auditores también pueden encontrar utiles los siguientes documentos:

ISO/TS 9002:2016 Sistema de gestidon de calidad. Directrices para la aplicaciéon de la norma ISO
9001:2015 1SO 9001 APG Contexto

Requisitos legales y reglamentarios de APG ISO 9001

Acceda a nuestros sitios web en ISO 9001 Auditing Practices Group, o en Accreditation and
Assessment Practices - IAF, donde puede encontrar informacion sobre 1ISO 9001 Auditing Practices
Groups, descargar la Introduccién y los otros documentos ISO 9001 APG y AAPG.

APG/AAPG agradece los comentarios de los usuarios y los utilizara para determinar la necesidad
de documentos de orientacién adicionales, asi como para la revisién de los actuales.

En caso de que desee enviar sus comentarios, los datos de contacto del secretario del grupo
también estan disponibles en estos sitios.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Este documento no ha estado sujeto a un proceso de aprobacion por parte de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (1ISO), el Comité Técnico 176 de ISO o el Foro Internacional de
Acreditacion (IAF). La informacion contenida en él esta disponible para fines educativos y de
comunicacion. El Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001 no se hace responsable de ningun
error, omision u otras responsabilidades que puedan surgir del suministro o uso posterior de dicha
informacion.
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