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1. OBJETO

Las auditorias tienen por finalidad verificar, constatando y evaluando, que los
elementos aplicables del Sistema de Calidad han sido desarrollados y aplicados de
acuerdo con los requerimientos establecidos de forma eficaz.

El objeto de este procedimiento es determinar la metodologia para la realizacion de
las auditorias internas de calidad seglin el punto 8.2.2 de la norma ISO 9001.2000.

2. ALCANCE

La auditoria reflejard y evaluara aquella parte de las disposiciones o principios que
el Sistema de Calidad ha definido y los medios comprometidos para su realizacion.

Las auditorias internas de calidad se realizaran a todos los departamentos de la

organizacion, asi como a todas las actividades relacionadas con el Manual de Gestion de
la Calidad.

3. REFERENCIAS

- Manual de Gestion de la Calidad, cap. 8.
- P-KTN-06 Tratamiento de No Conformidades.
- P-KTN-07 Acciones Correctivas/Preventivas.

4. DESCRIPCION

4.1.- DEFINICIONES
A continuacion se incluyen una serie de definiciones a considerar:

4.1.1- Auditoria:

Se entiende por Auditoria de Calidad, un examen sistematico e
independiente, para determinar si las actividades de Calidad y sus resultados
se cumplen con las disposiciones que el Sistema de Calidad determina y si se
encuentran eficazmente implantadas para alcanzar los objetivos fijados.

4.1.2- Auditoria interna del sistema:
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Aquella por la que la empresa evalia su propio sistema. Procesos,
procedimientos y actividades para asegurarse si son adecuados y si estan siendo
cumplidos. Es la mas importante de las auditorias, puesto que proporciona a la
Gerencia una informacion fidedigna sobre si se estan cumpliendo los objetivos
de la politica de Calidad.

4.1.3- Auditoria parcial:
Evaluacién sistematica de una actividad gestionada segun un
procedimiento general.

4.1.4.- Plan de auditorias internas

Es el programa interno de auditorias en el que se recoge un calendario
con los aspectos particulares, sobre el departamento, proceso o actividad que
debe ser evaluado. Debe cubrir un periodo de tiempo conocido, fijando los
responsables de la realizacion de las auditorias.

4.2. ETAPAS.

Las etapas o fases de las auditorias son las siguientes:
4.2.1- Seleccion de auditores.
Para la designacion del auditor, se considera imprescindible que:

e  El auditor conozca los principios de Gestion de la calidad cubiertos por
la norma.

e  El auditor haya comprendido el sistema de calidad implantado en la
empresa.

e El auditor tenga la capacidad o la experiencia para conocer las
actividades especificas objeto de las auditorias.

e  El auditor tenga la formacion necesaria, bien por su experiencia o bien
por haberlas adquirido en sesiones de formacién, para el desarrollo de las

técnicas de auditorias.

Se podra subcontratar empresas consultoras externas para la realizacion
de dichas auditorias.

4.2.2- Planificacion de auditorias.

El Responsable de Calidad elabora anualmente un Plan de Auditorias
Internas (F-09/01) de la calidad que una vez aprobado por la Gerencia se
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distribuye a todos los departamentos implicados en el que se detallaran las
fechas previstas para su realizacion. El Plan de Auditorias Internas (F-09/01) es
un registro de calidad que se encuentra archivado en el Dpto. de Calidad.

Previamente a la realizacion de la auditoria interna, el responsable del
departamento auditado debe de ser informado con la suficiente antelacion en
un tiempo no inferior a una semana de la fecha de realizacion. También se le
informara de las modificaciones realizadas en el Plan de Auditorias Internas
(F-09/01).

4.2.3- Preparacion de la auditoria.

La Gerencia designara al personal que realizara las auditorias en cada
departamento, controlado todo este proceso por el Responsable de Calidad.
Las auditorias seran realizadas por una o mas personas, nombrandose en este
caso un Auditor Jefe, teniendo en cuenta que ninguna de ellas debe de tener
responsabilidad directa sobre el area auditada, y que siempre formara parte
del grupo auditor el Responsable de Calidad de KTKAN SL, excepto cuando
se audite al Departamento de Calidad. También se podrd subcontratar
empresas consultoras externas para la realizacion de dichas auditorias.

El equipo designado como auditor o el auditor tendra en cuenta los
siguientes criterios y la correcta aplicacion de:

Conocimiento de los principios de Sistema de Calidad.

Aplicacion de los procedimientos.

La posesion de los documentos necesarios.

El mantenimiento y puesta al dia de los documentos.

La adecuacion a los procedimientos establecidos.

El tratamiento de los materiales defectuosos o anomalias de la actividad.
La identificacion de los materiales.

El seguimiento de las inspecciones, pruebas.

La redaccion completa de los informes certificados y boletines.

La verificacion de la efectividad del sistema.

Descubrir puntos negativos de la calidad, u otros que se consideren
necesarios.

4.2.4- Ejecucion.
La ejecucion se desarrollard de manera que siempre se asegure qué:

e  Se cubre todo el alcance de la auditoria.
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e Se emiten claros y precisos informes sobre las anomalias o desviaciones
encontradas.

e [Las anomalias se basan en evidencias objetivas.

e Se coordinan las observaciones entre los miembros del equipo auditor.

e Se tendrda en cuenta, ademas, cuantas consideraciones se estimen
fundamentales.

Durante el transcurso de las auditorias debera estar presente el
responsable directo del area auditada.

Se realizaran auditorias con una cadencia minima de una al afno
4.2.5- Informe.

Se redactarad un Informe de Auditoria Interna (F-08/02) en el que se
recojan las anomalias o desviaciones encontradas, basadas en evidencias
objetivas, clasificadas atendiendo a su importancia.

Este informe contendra los siguientes datos:

- Actividad, departamento, responsable, fecha y objeto de la auditoria.

- Identificacion del Auditor Jefe y resto de los auditores.

- Documentacion aplicable

- No Conformidades detectadas y numero de los Informes de No
Conformidad abiertos.

- Observaciones de la auditoria.

Este informe se comentard en una reunion con el area auditada al
objeto de concretar las observaciones y establecer los informes de No
Conformidad y Acciones Correctivas oportunas, que serdn documentadas
siguiendo los Procedimientos de Tratamiento de No Conformidades P-KTN-
06 y Acciones Correctivas / Preventivas P-KTN-07. Se fijara un plazo para
la resolucion de estas anomalias.

El informe de auditoria, firmado por los auditores y Auditor Jefe y con
el V°B® de la Gerencia, sera remitido al responsable directo del area auditada.
4.2.6- Seguimiento de los resultados de la auditoria.

Las actividades de seguimiento de la auditoria se verificaran y

registraran segun los Procedimientos de Tratamiento de No Conformidades P-
KTN-06 y Acciones Correctivas / Preventivas P-KTN-07.
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5. FORMATOS

- Plan de Auditorias Internas F-08/01
- Informe de Auditoria Interna F-08/02
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