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1. OBJETIVO

El procedimiento establece la metodología para programar, planificar, orientar, ejecutar y documentar los resultados de las auditorías internas de calidad del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) de las Empresas FASTCO, garantizando la evaluación de la eficacia y mantención del sistema, identificando oportunidades de mejora y promoviendo la mantención, desarrollo y mejora de los procesos.
2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a las actividades de auditoría interna de calidad de los procesos del alcance del  SGC de las Empresas FASTCO.
3. DEFINICIONES 
La correcta aplicación de este procedimiento requiere tener claro algunos conceptos que encontramos claves para su interpretación:
Alcance de la Auditoría: extensión y límites de una auditoría.

· Nota: El alcance de la auditoría incluye generalmente una descripción de las ubicaciones, las unidades de la organización, las actividades y los procesos, así como el período de tiempo cubierto.

Auditoría: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias de la auditoría y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de la auditoría.

Auditado/a: Gerencia General, Gerencias, Subgerencias, Áreas o actividad de FASTCO que es auditada.

Auditor/a Interno/a: Persona con la competencia necesaria para llevar a cabo una auditoría interna de calidad.

Auditor/a Líder: Persona encargada de liderar el proceso de Auditorías Internas del SGC.

Equipo Auditor: Uno o más auditores/as que llevan a cabo una auditoría.

Programa de Auditorías: Conjunto de una o más auditorías planificadas para un período de tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico (establece la frecuencia y objetivos de las auditorías).
Plan de Auditoría: Detalle de las actividades que realiza cada miembro del equipo auditor durante la auditoría.

Criterios de auditorías: Conjunto de políticas, procedimientos o requisitos que se utilizan como una referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoría.

Evidencia de la auditoría: Registros, declaraciones de hecho o cualquier otra información que sea pertinente para los criterios de auditoría y que son verificables.

Objetivo de la Auditoría: Para los efectos del SGC se entenderá como propósito o finalidad con que se desarrolla la auditoría, por ejemplo: Evaluar el nivel de implementación del SGC, evaluar cumplimiento los requisitos de la norma, legales y reglamentarios, verificar la eficacia de la implementación de las acciones correctivas u oportunidades de mejora, etc.

Hallazgos de la auditoría: Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoría recopilada frente a los criterios de auditoría.

· Nota: Los hallazgos de auditoría pueden indicar tanto conformidad o no conformidad con los criterios de auditoría como oportunidades de mejora.

Conclusiones de la auditoría: Resultado de una auditoría que proporciona el equipo auditor, tras considerar los objetivos y todos los hallazgos de la auditoría.

Lista de Verificación o Chequeo: Herramienta utilizada durante la auditoría, que consiste en la secuencia de preguntas o aspectos que serán evaluados durante la misma, con el objetivo de obtener las evidencias objetivas del desempeño del Sistema. Permiten optimizar el tiempo de ejecución de la auditoría, y sirven de guía al auditor/a durante las entrevistas.

Informe de Auditorías: Informe que contiene la identificación de la auditoría, los resultados de la misma, la solicitud de acciones correctivas para las No Conformidades detectadas y otra información de interés.

Fortaleza: Situaciones y atributos del sistema de gestión destacables por su buen funcionamiento y su valor con respecto al desempeño general del sistema.

No conformidad: Originada por el incumplimiento de un requisito (de la Norma ISO 9001:2008, del cliente, legal, reglamentario, o establecido por la organización), que afectan la calidad del producto/servicio, proceso o al Sistema de Gestión de la Calidad.

Observación: Son desvíos puntuales o parciales en el cumplimiento de un requisito (de la Norma ISO 9001:2008, del cliente, legal, reglamentario o establecido por la organización). La unidad auditada deberá llevar a cabo correcciones u acciones correctivas, según corresponda, cuya eficacia será evaluada en la próxima auditoría.
Oportunidad de Mejora: Son recomendaciones, no mandatorias, cuyo tratamiento y aplicación quedan a consideración de la unidad auditada. (Es importante destacar que estas recomendaciones no constituyen soluciones específicas ni pretenden limitar la acciones que pueda llevar a cabo la unidad auditada para resolver problemas o mejoras el desempeño del Sistema de Gestión.)

4. REFERENCIAS 

· ISO 9000:2005 - Sistemas de Gestión de la Calidad - Fundamentos y vocabulario.
· ISO 9001.Of.2008 - Sistemas de Gestión de la Calidad –Requisitos.
· NCh ISO 10013. Of.2003 - Directrices para la documentación de Sistemas de Gestión de la Calidad.
· NCh 19011:2002 Of. 2003, ISO 19011:2002 Directrices para la auditoría de los sistemas de gestión de la calidad y/o ambiental.
· Requisitos Normativos 8.2.2 Auditorias Internas Norma ISO 9001:2008.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Gerente General 

· Aprobar el programa anual de auditorías internas de calidad.

5.2 Comité de Calidad

· Aprobar el programa de auditorías internas.

· Indicar modificaciones en el programa de auditorías internas.

· Asistir a reunión de cierre de las auditorías internas.
5.3 Representante de la Dirección
· Elaborar el programa anual de auditorías internas de calidad.
· Designar el equipo auditor y al audito/a líder.
5.4 Auditor/a Líder

· Elaborar el plan de auditorías internas.

· Comunicar el plan de auditorías internas.

· Realizar reunión de apertura de auditoría.

· Liderar auditoría.

· Realizar reunión con auditores (Pre-cierre).

· Realizar reunión de cierre de auditoría.

· Generar informe de auditoría interna final.

5.5 Auditores/as internos/as
· Elaborar listas de verificación.

· Ejecutar auditorías internas.
· Generar informe de auditoría interna parcial.
5.6 Todo el personal 

· El personal debe facilitar y colaborar en la ejecución de las auditorías internas y externas de calidad con el fin de evaluar el desempeño del Sistema de Gestión de la Calidad.
6. DESCRIPCIÓN 
6.1 Programa anual de auditorías internas de calidad

El Representante de la Dirección prepara el Programa Anual de Auditorías Internas de Calidad utilizando el Registro Programa Anual de Auditorías Internas (PG-AI-R1). Durante la elaboración del Programa Anual de Auditorías Internas se debe considerar:

· Estado e importancia de las áreas y procesos a auditar, y los resultados de auditorías de calidad previas (si existieren).

· Designar a los equipos auditores y al auditor/a líder, tomando en consideración que los auditores/as no pueden auditar procesos en los cuales participan directamente, pero sí en otros procesos dentro o fuera de su centro de responsabilidad.
· Resultados de la calificación de conocimientos que se le realiza a los auditores internos de calidad anualmente.

· Asegurar que todos los procesos, dentro del SGC, sean auditados en forma regular, garantizando que sean sometidos a auditorías internas de calidad, al menos, una vez al año.

· Los recursos necesarios para la ejecución del Programa Anual de Auditorías Internas.

El Programa Anual de Auditorías Internas al SGC se presenta al Comité de Calidad y es aprobado por el Gerente General. Durante el año, el Representante de la Dirección podrá proponer la incorporación de nuevos procesos o áreas no contempladas en el Programa Anual de Auditorías Internas aprobado, cuando considere necesario reforzar el seguimiento en estos procesos o áreas. Las modificaciones serán aprobadas por el Gerente General y comunicadas oportunamente a las unidades afectadas.
6.2 Planificación de la ejecución de las auditorías internas de calidad

Para cada auditoría interna, el Representante de la Dirección realiza la selección del Equipo Auditor y al Auditor/a Líder, quien es responsable de planificar la auditoría usando el Registro Plan de Auditorías Internas (PG-AI-R2), formulario disponible en el server institucional. El Representante de la Dirección podrá asumir la labor de Auditor Líder siempre que lo estime conveniente.
El Auditor/a Líder envía este Plan al Gerente/Subgerente/Jefe de Área auditado, según corresponda, con una anticipación de al menos 7 días hábiles. Si las condiciones lo justifican, las Jefaturas podrán proponer una nueva fecha para la auditoría, sin que ésta exceda en una semana a la fecha original.

El Auditor/a Líder asigna las tareas al Equipo Auditor y explica los roles que desempeñarán. El Equipo Auditor obtiene la documentación necesaria para la auditoría (procedimientos, instructivos, listado maestro de documentos del SGC, listado maestro de registros, informe final de auditorías anteriores y otros documentos necesarios, si corresponde) que se encuentran disponibles en el server y en el Archivador de Documentación del SGC.

6.3 Ejecución de la Auditoría Interna de calidad

6.3.1
Preparación

El Auditor/a Líder convoca al equipo auditor y al Jefe/a de Gerencia/Subgerencia/Área para realizar la reunión de apertura, en la fecha y hora acordadas.

6.3.2
Reunión de apertura

El Auditor/a Líder realiza la reunión de apertura, para explicar cómo se llevará a cabo la auditoría interna de calidad y coordinar la logística. La reunión de apertura quedará registrada en el Registro Minuta de Reunión Interna (MC-1-R3). A esta reunión asiste el Representante de la Dirección, el equipo auditor y los representantes de todas las áreas que serán auditadas en la ocasión.
6.3.3
Auditoría

Una vez iniciada la auditoría, el auditor/a asignado a cada proceso o actividad será el responsable de realizar las preguntas al auditado/a. Los/las auditores/as realizan la auditoría verificando la información necesaria y aplicando el Registro Lista de Verificación (PG-AI-R3) de modo de obtener evidencias objetivas respecto al cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad, incluyendo profundizar en aquellos aspectos que se estime necesario. Se examinarán y evaluarán solamente evidencias objetivas, evitando las impresiones subjetivas y las conclusiones no contrastadas.

La Lista de Verificación deberá permitir, entre otros aspectos, la verificación de:

· La existencia y disponibilidad de la documentación requerida por el Sistema de Gestión de la Calidad.
· La existencia de registros de datos.
· La corrección de no conformidades de auditorías internas de calidad anteriores (si existieren).

· Desempeño de los procesos.
Las evidencias podrán obtenerse tanto a partir de la entrevista como de la observación de la documentación relacionada y la realización misma de las actividades. Cada vez que sea detectada una no conformidad se acompañará de la evidencia precisa.
Se tomará nota de todos los detalles posibles sobre los aspectos comprobados y las deficiencias detectadas. En los casos en que la evidencia recolectada es suficiente para concluir que existe una no conformidad, el auditor/a debe comunicar verbalmente esta situación al auditado/a. Independientemente de esto, el/la auditor/a debe indicar al auditado/a que después del análisis conjunto con el resto de los/as auditores/as, es posible que situaciones observadas, en su proceso o actividad, puedan generar no conformidades adicionales.

El equipo auditor/a se reúne antes de la reunión de cierre para generar los hallazgos y preparar las conclusiones de la auditoría interna de calidad, las que quedan registradas en el Registro Minuta de Reunión Interna (MC-1-R3).
6.3.4
Reunión de cierre

Según lo mencionado en el Registro Plan de Auditorias Internas, el auditor/a, realiza la reunión de cierre de la auditoria exponiendo un Informe de Auditoria Interna parcial, donde se reflejan los resultados de la actividad, resaltando los hallazgos del proceso.

El Auditor Líder, en base a las listas de verificación, y a los acuerdos tomados en reunión de auditores, procede a confeccionar el Registro Informe de Auditoría Interna (PG-AI-R4) final.
El Informe de Auditoria Interna final es entregado al Representante de la Dirección en un plazo máximo de 2 semanas finalizada la auditoría interna. Este informe será archivado por el Representante de la Dirección, para luego ser analizado con el Comité de Calidad, en la Revisión de Gerencia (Procedimiento de Revisión por la Gerencia PG-RG).
6.4 Informe de Auditoría Interna de Calidad:

Los resultados de la auditoría serán registrados en el Registro Informe de Auditoría Interna (PG-AI-R4). En este informe se detallarán y clasificarán los hallazgos de la auditoría respecto al grado de conformidad del SGC con respecto a los criterios de auditoría; además, describir las conclusiones de la auditoría realizada.

En la elaboración del Informe, el/la auditor/a registra los hallazgos de acuerdo a la siguiente clasificación:

· Fortaleza

· No conformidad

· Observación

· Oportunidad de Mejora

El/la auditor/a describe y detalla cada una de las no conformidades, observaciones, las oportunidades de mejora encontradas durante la auditoría interna de calidad en un Registro Informe de Auditoría Interna (PG-AI-R4) parcial. Luego, envía el informe al Auditor Líder, quien completa el Registro Informe de Auditoría Interna (PG-AI-R4) final.
6.5 Gestión de las No conformidades y Observaciones halladas en la auditoría

Una vez terminada la Auditoría, el equipo de calidad se debe reunir para gestionar las No conformidades y Observaciones halladas en la auditoría, de acuerdo al Procedimiento Acciones Correctivas y/o Preventivas (PG-CP), disponible en el server institucional. El resultado de las auditorías internas de calidad es analizado en las reuniones de Revisión de Gerencia.
Cabe destacar que las no conformidades detectadas serán tratadas como acciones correctivas, mientras que las observaciones serán tratadas como acciones preventivas. También podrán existir casos en que una acción correctiva no sea pertinente, para lo cual el dueño del procedimiento podrá realizar una corrección, para lo cual utilizará el registro del mismo nombre.

6.6 Evaluación de Auditores

El Auditor/a Líder realiza una entrevista a los auditados/a para evaluar a los auditores/as de calidad una vez al año, a través de una calificación de conocimientos para ser analizada posteriormente mediante el Registro Evaluación de Auditores Internos (PG-AI-R6), finalizada cada auditoría interna completa; es decir, luego de cada auditoría interna que abarque todo el Sistema de Gestión de Calidad de las Empresas FASTCO. Los resultados de esta evaluación serán tomados en cuenta para próximos ciclos de auditoría en la etapa de selección de los auditores internos de calidad y para determinar las brechas existentes.
Cabe destacar que para formar parte del equipo de auditores internos, el personal debe cumplir con los siguientes requisitos: 

· Cursado y aprobado curso “Formación de Auditor Interno de Calidad, Bajo la Norma ISO 9001:2000 y/o ISO 9001:2008”.

· El personal definido como auditor interno, será registrado en una lista denominada Registro Lista de Auditores Internos Calificados (PG-AI-R5).

7. REGISTROS
	Código
	Nombre
	Llenado
	Lugar de almacenamiento
	Tiempo de retención
	Disposición final

	PG-AI-R1
	Registro Programa Anual de Auditorías Internas
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección, Archivador de Documentos ISO 9001
	Indefinido
	No aplica

	PG-AI-R2
	Registro Plan de Auditorías Internas
	Auditor Líder
	PC Representante de la Dirección, Archivador de Documentos ISO 9001
	Indefinido
	No aplica

	PG-AI-R3
	Registro Lista de Verificación
	Auditores/as
	PC Representante de la Dirección, Archivador de Documentos ISO 9001
	3 años
	Eliminación

	PG-AI-R4
	Registro Informe de Auditoría Interna
	Auditor Líder y Auditores/as
	PC Representante de la Dirección, Archivador de Documentos ISO 9001
	Indefinido
	No aplica

	PG-AI-R5
	Registro Lista de Auditores Internos Calificados
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección
	Indefinido
	No aplica

	PG-AI-R6
	Registro Evaluación de Auditores Internos
	Representante de Dirección
	PC Representante de la Dirección
	Indefinido
	No aplica

	 MC-1-R3
	Registro Minuta de Reunión Interna
	Auditor Líder
	PC Representante de la Dirección, Archivador de Documentos ISO 9001
	Indefinido
	No aplica


8. ANEXOS 
Anexo 1
Registro Programa Anual de Auditorías Internas.

Anexo 2
Registro Plan de Auditorías Internas.
Anexo 3   
Registro Lista de Verificación.

Anexo 4   
Registro Informe de Auditoría Interna.

Anexo 5  
Registro Lista de Auditores Internos Calificados.
Anexo 6
Registro Evaluación de Auditores Internos.
9. CONTROL DE CAMBIOS
	Versión
	Revisión o modificación
	Fecha de Vigencia

	1
	Inicial
	23/07/2010
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