CUESTIONARIO PARA REALIZACION DE
AUDITORIA INTERNA DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD.
NORMA ISO 9001:2015.
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INTRODUCCION

El presente documento es una herramienta de apoyo para la realizacidon de las auditorias
internas a los sistemas de gestidn de la calidad implantados segun los requisitos de la norma
ISO 9001:2015. Las preguntas presentes en cada apartado de la norma de referencia intentan
abarcar de una forma sencilla y general todos los requisitos de la norma de referencia, si bien
no pueden ser un cuestionario exhaustivo y riguroso sobre todos los requisitos de ISO
9001:2015.

Las preguntas a realizar y el nivel de profundidad y detalle de las mismas debe ajustarse al
tamafio, sector de actividad y peculiaridades de cada organizacion.
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

4.1. Compresion de la organizacion
y de su contexto

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

¢Dispone la organizacidon de una metodologia para el analisis, seguimiento y revision del
contexto interno y externo?

¢Ha detectado la organizacién todos los factores externos que afectan al desempefio de
la organizaciéon?

¢Ha detectado la organizacién todos los factores internos que afectan al desempefio de
la organizaciéon?

éSe han tenido en cuenta los factores empleados en la definicion y planificacion del
sistema de gestion?

HALLAZGOS
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

4.2. Compresion de las necesidades
y expectativas de las partes
interesadas

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

¢Dispone la organizacién de una metodologia para la detecciéon y el andlisis de
expectativas y necesidades de las partes interesadas?

¢éSe han detectado todas las necesidades y expectativas de las partes interesadas que
puedan afectar al desempefio del sistema de gestion?

¢éSe realiza el seguimiento y la revisidn de la informacidn relacionada con las partes
interesadas y sus requisitos pertinentes?

¢éSe han tenido en cuenta las necesidades y expectativas de las partes interesadas en
la definicidn del sistema y su planificacion de actividades?

HALLAZGOS
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

4.3. Determinacion del alcance del
sistema de gestion de la calidad

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éTiene documentado la organizacién el alcance del sistema de gestion?

éSe han delimitado claramente los limites fisicos y las actividades del sistema?

¢éSe han justificado adecuadamente la no aplicabilidad de los requisitos sefialados por
la organizacién?

éLos requisitos no aplicables no afectan a la calidad de los productos o la satisfaccion
de los clientes?

HALLAZGOS
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

4.4. Sistema de gestion de la
calidad y sus procesos

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éSe han identificado todos los procesos necesarios y sus interacciones, incluyendo
entradas, salidas y secuencia?

¢Se han definido actividades de seguimiento e indicadores para el control de estos
procesos?

¢éSe han identificado los recursos necesarios y las responsabilidades y autoridades de
cada proceso?

¢éSe han definido los procesos teniendo en cuenta los riesgos y oportunidades?

¢éSe evidencia la mejora en el desempefio de los procesos y el sistema de calidad?

HALLAZGOS
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5. LIDERAZGO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1. Generalidades
5.1.2. Enfoque al cliente

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éDemuestra la direccidn el liderazgo y compromiso respecto al sistema de gestion de
la calidad?

¢Asume la alta direccidn la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas en relacidn
a la eficacia del sistema de gestidn de la calidad?

éSe asegura y promueva la direccién el cumplimiento de los requisitos del sistema de
gestiéon?

é¢Mantiene la direccién un enfoque al cliente en el establecimiento y desempefio del
sistema de gestion de la calidad?

HALLAZGOS
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5. LIDERAZGO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

5.2. Politica

5.2.1. Establecimiento de la politica
de la calidad

5.2.2. Comunicacion de la politica de
la calidad

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éMantiene la organizaciéon una politica de la calidad apropiada al propdsito y
contexto de la organizacién?

éIncluye la politica los compromisos de cumplimiento de requisitos y mejora
continua?

éExiste una relacion entre la politica y los objetivos de la calidad?

¢éLa politica se encuentra disponible para las partes interesadas?

¢éLa politica es comunicada y entendida dentro de la organizacion?

HALLAZGOS
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5. LIDERAZGO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

5.3. Roles, responsabilidades vy
autoridades en la organizacion

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éExiste evidencia de la definicién de responsabilidades y autoridades para cada uno
de los roles de la organizacién?

¢Estas responsabilidades y autoridades han sido comunicadas y entendidas en toda la
organizacién?

¢Ha asignado la alta direccidn la responsabilidad para el aseguramiento del
cumplimiento de los requisitos de la norma, el correcto funcionamiento de los
procesos, etc.?

HALLAZGOS
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6. PLANIFICACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

6.1. Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éSe han identificado los riesgos y oportunidades relacionados con el andlisis de
contexto, las necesidades y expectativas de las partes interesadas y los procesos?

¢éSe han evaluado estos riesgos y oportunidades para determinar acciones
proporcionales al impacto potencial?

¢éSe han planificado acciones para abordar los riesgos y las oportunidades?

HALLAZGOS
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6. PLANIFICACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

6.2. Objetivos de la calidad vy
planificacion para lograrlos

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éSe han establecido objetivos coherentes con la politica de la calidad?

éLos objetivos estan relacionados con la conformidad del producto y con el aumento
de la satisfaccion del cliente?

¢éLos objetivos son medibles y disponen de metodologia de seguimiento?

éLa planificacién de los objetivos contempla las actividades, los recursos, los plazos y
las responsabilidades para su realizacidon?

éSe han comunicado los objetivos en la organizacion en los niveles pertinentes?

HALLAZGOS
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6. PLANIFICACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

6.3. Planificacion de los cambios

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éLos cambios realizados en el sistema de gestion de calidad han sido planificados?
éLos cambios a realizar tienen en cuenta las consecuencias potenciales y la integridad
del sistema de gestion de la calidad?

éLos cambios tienen en cuenta la necesidad de recursos y la asignacién de
responsabilidades?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.1. Recursos
7.1.1. Generalidades
7.1.2. Personas

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

¢éLa organizacidn dispone de los recursos necesarios para el correcto desempefio de
los procesos?

¢La organizacién ha determinado y proporcionado las personas necesarias para la
implementacion eficaz del sistema de gestién de la calidad?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.1. Recursos
7.1.3. Infraestructura

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éSe han identificado las infraestructuras necesarias para la operacion de los
procesos?

éSe estd realizando un mantenimiento adecuado de las infraestructuras?

¢éSe han definido las operaciones y responsabilidades relacionadas con el
mantenimiento?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.1. Recursos
7.1.4. Ambiente para la operacion
de los procesos

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éLa organizacidon ha identificado el ambiente necesario para la operaciéon de los
procesos?

¢éSe han planificado actividades adecuadas para la conservacion del adecuado
ambiente de trabajo?

¢éSe encuentran planificadas las actividades, plazos y responsabilidades, para
asegurar el adecuado ambiente para los procesos?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.1. Recursos
7.1.5. Recursos de seguimiento vy
medicidn

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éSe han identificado los recursos de seguimiento y medicion necesarios para la
realizacion de las inspecciones y controles?

¢éSe han planificado operaciones para asegurar la fiabilidad de las recursos a emplear
en las mediciones?

éSe conservan registros de las operaciones de verificacion/calibracion realizadas?

Si fuese necesario, ¢se mantiene la trazabilidad a patrones nacionales y/o
internacionales?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.1. Recursos
7.1.6. Conocimientos de la
organizacion

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢Ha determinado la organizacidn los conocimientos necesarios para la operacién de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios?

¢Estos conocimientos son mantenidos y puestos a disposicion del personal de la
organizacién?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.2. Competencia

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éSe han determinado las competencias necesarias de las personas para realizar las
tareas del sistema de gestion de la calidad?

éSe han emprendido acciones para asegurar o mejorar la competencia del personal
de la organizacién?

éExisten evidencias documentadas de la competencia necesaria?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.3. Toma de conciencia

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢éSe han realizado acciones para asegurar que las personas tomen conciencia de la
politica de la calidad y los objetivos de calidad?

¢Se ha comunicado su contribucién a la eficacia del sistema y los beneficios de una
mejora del desempefio?

¢éSe han realizado acciones para que las personas tomen conciencia de las
consecuencias de incumplir los requisitos del sistema de gestién de calidad?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.4. Comunicacion

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éSe han determinado las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema
de gestién de la calidad?

¢éSe encuentra definido qué, cudando, a quién, cdmo y quién realiza cada
comunicacion?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.5. Informacion documentada

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢éSe ha identificado la documentacion requerida por la norma y el propio sistema de
gestiéon?

éLa identificacién y descripcion de los documentos es apropiada?

¢Se encuentra definido el formato y soporte de cada documento?

¢Existe una metodologia de revision y aprobacién adecuada?

éLa documentacion estd disponible en los puntos de uso para su consulta?

HALLAZGOS
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7. APOYO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

7.5. Informacion documentada
(Continuacion?

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (s / No) Observaciones
éla documentacién estd protegida adecuadamente contra pérdida o uso
inadecuado?
¢éSe han definido metodologias para la distribucién, acceso, recuperacién y uso de los
documentos?

éSe contemplan actividades para el almacenamiento y preservacion de los
documentos (copias de seguridad)?

éExiste un control de cambios en los documentos del sistema?

¢éSe ha identificado la documentacion de origen externo necesaria para el
desempeno de los procesos?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.1. Planificacibn y control
operacional

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éSe han identificado los procesos necesarios para cumplir los requisitos de los
clientes?
éSe han establecido criterios para la operacién de los procesos?

¢éSe controlan los procesos contratados externamente?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.2. Requisitos para los productos y
servicios

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢Se han determinado cuales son las comunicaciones necesarias con los clientes?

¢éSe determinan los requisitos de los clientes y adicionales de los productos y
servicios a ofrecer?

éSe revisa la definicion de requisitos y la posibilidad de cumplimiento de las
condiciones por la organizacién?

éSe han tenido en cuenta los requisitos legales asociados a los productos y servicios?

éSe conserva toda la informacién documentada sobre las comunicaciones, requisitos
y revisiones con los clientes (presupuestos, contratos, etc.)?

éExiste una metodologia para realizar cambios, su revision y comunicacién de las
modificaciones?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.3. Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éExiste una planificacion del disefio y desarrollo?

¢Existe una metodologia definida para la identificacién de entradas para el disefio?
¢Existen controles establecidos para cada una de las etapas del disefio?

éExiste una metodologia para validar las salidas del disefio y desarrollo?

¢Existe una metodologia para el control de cambios en el disefio y desarrollo?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.4. Control de los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢Existe una metodologia para el control de los productos y servicios de proveedores
externos?

éExisten criterios para la evaluacidn, seleccién, seguimiento del desempefioy la
reevaluacién de los proveedores externos?

éSe comunica a los proveedores externos los requisitos de los procesos, productos y
servicios a proporcionar?

éSe comunica a los proveedores externos los controles a realizar para la liberacién de
sus productos y/o las competencias de las personas?

éSe comunica al proveedor externo el control y el seguimiento del desempeiio al que
es sometido por la organizacion?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.5. Produccién y provisién del
servicio

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éEstan la produccién y provision del servicio bajo condiciones controladas?

¢éSe dispone de la informaciéon documentada y recursos necesarios para la operacion?
éExisten etapas de implementacion de actividades de seguimiento y medicion,
especialmente previas a la liberacidn y a la entrega?

éSe aplican métodos adecuados para la identificacidn y trazabilidad de las salidas
para asegurar la conformidad de los productos?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.5. Produccién y provisién del
servicio. (Continuacion)

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éExisten requisitos de trazabilidad que se desarrollan de acuerdo a los requisitos?

¢éSe cuida, identifica y protege la propiedad perteneciente a clientes y proveedores
externos?

¢éLas condiciones de preservacion de los productos son las adecuadas?

éSe cumplen con las actividades posteriores a la entrega cuando existan y sea un
requisito?

¢En caso de cambios los mismos son justificados por informacién documentada?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.6. Liberaciéon de los productos y
servicios

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éSe han establecido los controles oportunos para la liberacion del producto?
éSe han determinado las responsabilidades para la liberacién de los productos?

éExiste informacion documentada que evidencie la liberacion y que permita la
trazabilidad de la misma?

HALLAZGOS
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8. OPERACION

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

8.7. Control de las salidas no
conformes

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éLas salidas no conformes son identificadas para prevenir su uso o entrega no
intencionada?

éSe emprenden las acciones oportunas sobre el producto no conforme: correccion,
separacion, informacion al cliente, etc?

éSe mantiene la informacién documentada de cada salida no conforme?

HALLAZGOS
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

9.1. Seguimiento, medicion, analisis
y evaluacion

9.1.1. Generalidades

9.1.2. Satisfaccion del cliente

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢éLa organizacion evalla el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad?

¢Existe una metodologia definida para realizar el seguimiento de las percepciones de
los clientes del grado en el que se cumplen sus necesidades y expectativas?

éLos resultados de esta retroalimentacion de la percepcién del cliente permiten
evidenciar la mejora en la satisfaccién del cliente?

¢éLos clientes analizados son suficientemente representativos para conocer la
satisfaccién general de los clientes?

HALLAZGOS
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

9.1. Seguimiento, medicion, analisis
y evaluacion
9.1.3. Analisis y evaluacién

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éLa organizacidn dispone de unos datos de indicadores que permiten el analisis y
evaluacion del desempefio de los procesos?

¢Estd definida la metodologia de seguimiento, responsabilidades y plazos, de los
indicadores?

¢éLos indicadores son adecuados para analizar las mejoras y los cambios en el sistema
de gestién de la calidad?

éExisten valores de referencia para los indicadores establecidos?

HALLAZGOS
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

Requisito Norma ISO 9001:2015 Documentacion relacionada Personal entrevistado

9.2. Auditoria interna

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éLas auditorias internas se realizan de forma planificada?
¢éSe garantiza la competencia e independencia de los auditores internos?

éEl alcance de la auditoria y los métodos son apropiados para evaluar la eficacia del
sistema de gestion de la calidad?

¢éLa direccion pertinente es informada de los resultados de auditoria?

éSe emprenden acciones para solventar los incumplimientos detectados en las
auditorias internas?

HALLAZGOS
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO
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9.3. Revision por la direccion

é¢Cumplimiento?

Cuestiones (Si / No)

Observaciones

éSe han incluido todas las entradas de la revision presentes en la norma de
referencia?

¢éSe han tratado todas las salidas necesarias requeridas por la norma de referencia?
éExiste una metodologia definida y una planificacidn para la realizacién de las
revisiones por la direccién?

éSe estd empleando la revision por la direccion como una herramienta de mejora del
sistema de gestion de la calidad?

HALLAZGOS

www.hederaconsultores.com //www.hederaconsultores.blogspot.com



CUESTIONARIO AUDITORIA INTERNA. ISO 9001:2015 Pagina 34 de 36

10. MEJORA
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10.1. Generalidades

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢éLa organizacidn planifica acciones para la mejora de la satisfaccion del cliente y del
desempeno del sistema de gestidn de la calidad?

éSe contemplan para la mejora las necesidades y expectativas de las partes
interesadas?

éSe contemplan los riesgos y oportunidades para emprender acciones para la
mejora?
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10. MEJORA
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10.2. No conformidad y accién
correctiva

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

éExiste una metodologia para el tratamiento de las no conformidades y las quejas?
éSe estd realizando andlisis de las causas de las no conformidades para emprender
acciones correctivas?

éExiste analisis de la repetitividad de las no conformidades para emprender acciones
correctivas?

éLa documentacion de las no conformidades y acciones correctivas es adecuada para
conocer las causas, responsabilidades, resultados y andlisis de la eficacia?
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10. MEJORA
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10.3. Mejora continua

é¢Cumplimiento?

(i / No) Observaciones

Cuestiones

¢éLa organizacidn dispone de las herramientas adecuadas para favorecer la mejora
continua (objetivos, acciones, salidas de la revision, etc.)?

éExisten evidencias de estas mejoras planificadas por la organizacién?

éLas mejoras a emprender tienen en cuenta las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, el andlisis de contexto y los riesgos y oportunidades?
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