Capacitacion
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Objetivo




Evaluacion frente a los
Reunion de apertura criterios de auditoria REUNION DE CIERRE @

Recopilaciéon y Conclusiones de la Informe final
verificacion de la auditoria
informacion



Criterios de Auditoria Evidencias de auditoria
“lo que debe ser” “lo que el auditor encuentra”

‘ Criterios vs. Evidencias Objetivas _

¥

Hallazgos
Conforme No Conforme
Fortalezas “Desvios”:
Conformidad No conformidad

Oportunidades de Mejora Observacion



El auditor debe

buscar la
CONFORMIDAD



Aspectos del Sistema de Gestion implementado
gue el auditor considera oportuno mejorar.

No se deben redactar en forma prescriptiva: el auditor no es un
consultor!

—

AUDITORES & CONSULTORES

Este es el hallazgo.

Ahora eres tu el que
tiene que decidir cémo

) corregir esto.



Lista de verificacion

Imaginar con qué

me voy a encontrar Criterio de
en ese sector. auditoria.
PREGUNTAS QUE REFERENCIA DE LA

TIPO DE EVIDENCIA

REALIZARIA NORMA

Informacion
documentada,
declaraciones,
observacion de la
préactica.



Tipos de evidencia

alamy

Informacion Observacion Declaraciones

documentada de la practica de personas




Comportamiento personal

— A
[

i

‘ https://www.youtube.com/watch?v=XwD2PFmavhc




Normas ISO
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1400
6
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Estructura ISO 9001

_ 4 Contexto de la
organizacion

™ Comprension de la
organizacion y de su
contexto

Necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

Alcance del sistema de
gestion

riesgos y oportunidades

operacional

1ouamymadaj

para alcanzarlos

Requisitos para los
productos y servicios

procesos

Sistema de gestion y sus

—
Planificacion de can'binsl

Toma de Conciencia

Disefio y desarrollo de
servicios y productos

Requisitos especificos

Comunicacion

-y

Control de los procesos,
productos y servicios

suministrados

Sxlemaments

Produccion y prestacion
del servicio

Liberacion de productos
y servicios

—

[Control de las salidas no
conformes




Estructura ISO 14001

operacional

Preparacion y respuesta
ante emergencias

Evaluacion del
cumplimiento

Alcance del sistema de
gestion ambiental

Sistema de gestion
ambiental

Requisitos especificos




Estructura ISO 45001

~ i Contexto de la
organizacidn

Comprensicn de la
organizacion y su
contexto

4 Mecesidades y
expectativas de las
trabajadores y de otras
partes interesadas

Alcance del sistema de
gestion de la 55T

Sisterna de gestion de la
55T

* consutta y participacion
de los trabajadares

Accones para abordar
riesgos y oportunidades - Planificacion y control Incidentes, Hu*
{incluye Peligros y operacional
Blesgos S5T1 acciones correctivas
Objetivas de la 55Ty _ _
planificacion para Competencia Pragaracidn y respuecta Excaliacidin clel —
aleanzarios ante emergencias cumplimiento

Requisitos especificos

Toma de Conciencia

Comunicacion

Informacion
documentada
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INFORME DE AUDITORIA INTERNA

N° 2522
B4 - R PG 07.01 Rev 01

Fecha de elaboracion: 6/04/2022
Elabord: Lider de SGI

Equipo Auditor

Fecha de Realizacion

Fecha de Informe

Ramiro Penaloza

13/07/2022

4/08/2022

Objetivo: Verificar el cumplimiento de las normas ISO 9001/2015, 1ISO 14001/2015 e ISO 45001/2018 en el

sector de Aseguramiento de la Calidad. Observar mediciones y registros de produccién y laboratorio,
condiciones y controles en el almacenamiento y despacho, control operacional, PNC, interlaboratorios,
liberacién de productos, subproductos e insumos.

Alcance: Aseguramiento de la Calidad

[ Auditados: Simén Pussetto, Maximiliano Aravena, Mariana Manchado, Melina Salgado.

N° Tipo de hallazgo | Punto de Descripcion del Hallazgo Cédigo de
Hallazgo | (NC,OM u OB) referencia de la Loyal
norma
1 OB ISO 9001:2015. 8.4 | No se encuentra especificado el limite de | B4-OBS-82
Control de los DO permitido de la levadura Thermosacc
procesos, Dry en el registro B4-R P.LA 02.59.03
productos y Rev. Vigente.
servicios
suministrados
externamente
2 OM 1ISO 9001:2015. 8.4 | Se encuentra que los datos desviados del | B4-OM-14
Control de los registro B4-R P.LA 02.59.03 Rev. Vigente
rocesos, no se diferencian del resto facilmente (por

a el cierre de un tanque de alcohol y
ta que el dia anterior se coordina junto
do la proyeccién del volumen

lumen proyectado alcance para los

a los JT/analistas cuéles son los
encia:




Se encontrardn rejistros de

produccion en los que faltaban datos.

Redaccion

Se observo en el registro B4-R 10.PD
87 Rev 02 que faltaban los datos de
caudal correspondientes al 24/04
siendo que la especificacion de
proceso indicaba que se debia
registrar diariamente.



Lista de
verificacion de
Laboratorio de

Ejercicio




Ejercicio

Usted estéa realizando una auditoria ISO 9001:2015 a una empresa pequefia de
moldeo por inyeccidn (un proceso para fabricar componentes de plastico). La
siguiente actividad en su plan de auditoria es el Laboratorio de ensayos finales de
producto de la organizacion.

Esboce en una lista de verificacion la manera como realizara esta auditoria,
desarrollando cinco puntos de verificacion de auditoria. Para cada punto de
investigacion, identifique ejemplos de evidencia de auditoria que quisiera recopilar
y dé la referencia apropiada de ISO 9001:2015.



Situaciones de
auditoria

Ejercicio

Existe desvio? Si no
existe desvio, qué mas
preguntarias?




A continuacion, se presentan diferentes situaciones de auditoria.
Determinar si hay suficiente evidencia para levantar una no
conformidad.

En dicho caso, describir la NC, mencionar evidencia y
—> requisito incumplido y referenciar la clausula de la norma
referenciada.

Si se considera que no hay suficiente evidencia, justificar e
—>! indicar pistas de auditoria que se seguirian, incluyendo
evidencia solicitada y su proposito.




4 pasos para la correctaredaccion de No Conformidades

>

1) Descripcién general. %
»
2) Coordenadas (Donde-Cuando-Quién). /

g
3) Evidencias (Informacion documentada-Observacion de la practica- /
Declaracion de las personas).

»
4) Requisito (Fundamentar el desvio al cual estoy incumpliendo). /




Descripciéon de la NC:
La gestion de embarque logistico no es efectiva.

Evidencia objetiva:

En el sector embarque de productos A Linea Toyota, operadores logisticos de rampa 3
turno mafana se encuentran embarcando materiales Toy 234 en pilas de a 3 siendo que el
instructivo de transporte (IT 432 TOYOTA) indica un maximo de 2.

Clausula y requisito de 1ISO 9001:2015:

8.5.4 La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.




Lectura de la norma

EJ e r C | C | O Grupos de 3 0 4 personas

Redactar el hallazgo

Rol de auditado

Rol de auditor




En el Departamento de Disefio, reviso la lista de cinco objetivos de calidad para
este departamento. Usted pregunta si han sido documentados los resultados de la
planificacion que se llevd a cabo para alcanzar estos objetivos. El director de
disefio responde que no se ha preparado ningun documento de ese tipo, porque

cree que ello suprimiria la creatividad.



Muchas
gracias!

AAAAAAAAA



