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Prélogo

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/TC 176, en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacién y
otras partes interesadas, para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la
evaluacion de la conformidad.

Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/ Spanish Translation Management Group (STMG)
conformado por los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, México, Panamda, Paraguay, Per( vy
Uruguay.
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El riesgo siempre ha sido implicito y abordado en la Norma ISO 9001. Muchos de sus requisitos estan
destinados a prevenir riesgos, por lo tanto, el riesgo y la Norma 1SO 9001 no son una combinacién nueva.
Las ediciones anteriores de la Norma ISO 9001 incluian un apartado sobre medidas preventivas, cuyo objetivo
era prevenir la aparicion de no conformidades.

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

La introduccién y el anexo A de la Norma ISO 9001:2015 proporcionan una explicacion sobre el pensamiento
basado en riesgos, incluida la aclaracion sobre los conceptos de riesgo y oportunidad. Se puede encontrar
informacion mas completa en el documento de pensamiento basado en riesgos en
WWW.is0.org/tc176/sc02/public.

Una auditoria del pensamiento basado en riesgos en una organizacién no se puede realizar como una
actividad independiente. Deberia estar implicito durante toda la auditoria de un SGC, incluso cuando se
entrevista a la alta direccion. Un auditor deberia actuar de acuerdo con los siguientes pasos y recopilar
evidencia objetiva de la siguiente manera:

e ¢ Qué entradas utiliza la organizacion para la determinacion de riesgos y oportunidades?
Estas entradas deberian incluir lo siguiente:
v/ andlisis de cuestiones externas e internas;
v'la direccién estratégica de la organizacion;
v'  partes interesadas, relacionadas con su SGC, y sus requisitos, también relacionadas con el SGC;
v" el alcance del SGC de la organizacion;
v'  los procesos de la organizacion.

e El auditor deberia tener en cuenta que la organizacion tiene que determinar el alcance de la informacién
documentada necesaria para proporcionar evidencia objetiva de la aplicacion del pensamiento basado en
riesgos. No hay un requisito especifico en la Norma ISO 9001:2015 sobre cémo documentar los
resultados de las determinaciones de riesgos y oportunidades.

e Las necesidades de una organizacion, el alcance y el tipo de informacion documentada variardn en gran
medida debido al contexto de la organizacion, su tamafio, cultura, naturaleza de los productos y servicios,
los requisitos legales y reglamentarios aplicables, o los requisitos del cliente con respecto a los riesgos
en productos, etc.
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e (CoOmo puede una organizacion determinar sus riesgos y oportunidades, considerando lo anterior? La
evidencia objetiva podria estar en varias formas, por ejemplo:

v

v

actas de la reunion;

analisis FODA,;

informes sobre la retroalimentacion de los clientes;
actividades de tormenta de ideas;

andlisis de la competencia;

actividades de planificacion, andlisis y evaluacion relacionadas con varios procesos, por ejemplo,
planificacion estratégica, disefio y desarrollo, comercializacion, produccion y prestacion de servicios,
acciones correctivas, ...;

revision por la direccion;

registros de determinacién de riesgo o evaluacion, si la organizacién lo determina como aplicable o
necesario;

etc.

e ;Cbmo puede una organizacién abordar sus riesgos determinados y oportunidades? Las acciones que
se necesiten tomar pueden ser de diferentes formas, por ejemplo:

v

la revision de viejos, o el establecimiento de nuevos objetivos;
planes de accion;

formacién en el trabajo;

instrucciones de trabajo;

objetivos y proyectos de mejora, etc.

e ¢La organizacion evalla la eficacia de las acciones antes mencionadas?

El auditor deberia confirmar si las auditorias internas y las actividades de evaluacion del desempefio tienen
en cuenta la aplicacion eficaz del pensamiento basado en riesgos.
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Para mas informacién sobre los Grupos de Practicas de Auditoria ISO 9001 y para descargar la Introduccién
y los demas documentos APG y AAPG ISO 9001, puede visitar nuestras paginas web en Grupo de Précticas
de Auditoria ISO 9001 o Précticas de Acreditacion y Evaluacion - IAF.

Se agradece a los usuarios que envien sus comentarios, los cuales se utilizaran para determinar la necesidad
de otros documentos de orientacion, asi como la necesidad de revisién de los actuales.

En caso de querer enviar sus comentarios, en estas paginas web puede encontrar los datos de contacto de
la Secretaria del grupo de trabajo.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

Este documento no ha sido sometido a un proceso de aprobacion por la Organizacion Internacional de
Normalizacion (1ISO), el Comité Técnico ISO 176 o el Foro Internacional de Acreditacion (IAF). La informacion
contenida esté disponible para fines educativos y propdsitos de comunicacion. El Grupo de Practicas de
Auditoria ISO 9001 no se responsabiliza de los errores, omisiones u otras responsabilidades que puedan
derivarse de la aplicacion o posterior uso de dicha informacion.
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