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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 normalizacion y
otras partes interesadas, para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola 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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1 Introduccion

Una auditoria se define como un "proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en qué se cumplen los criterios de
auditoria” (véase 1SO 9000:2015).

Los criterios de auditoria son "el conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia
frente a la cual se compara la evidencia objetiva" (1ISO 9000:2015).

Al pensar en el proceso de recopilacion de evidencia objetiva y verificable en el proceso de auditoria, lo que
a menudo viene a la mente son las entrevistas, las observaciones de las personas que actdan dentro de las
instalaciones, infraestructura, equipos, actividades, el analisis de registros y documentos, la comparacion de
diferentes fuentes de informacién y la visita a las instalaciones para observar los procesos.

En el caso de la Norma ISO 9001:2015, generalmente realizamos la auditoria a lo largo de los procesos,
observando entradas y salidas, secuencias e interacciones, métodos, criterios, seguimiento, recursos,
responsabilidades y autoridades, riesgos y oportunidades, evaluacion y mejora.

¢, Qué sucede cuando los procesos son intrinsecos al equipo, integrados en el software u ocultos detras de
procesos automatizados? Un enfoque tipico de auditoria puede darnos una vision y capacidad limitadas para
evaluar la conformidad con los requisitos. En realidad, la mayoria de los elementos, como entradas y salidas,
secuencias e interacciones, métodos, criterios, seguimiento, recursos, responsabilidades y autoridades estan
predeterminados. Nuestro enfoque clasico es interactuar con personas y objetos. En un entorno digital
necesitamos lidiar mas con software y hardware.

Cuando los procesos se automatizan, se integran en software y hardware, se ejecutan sin intervencion
humana aparente, entonces nuestro proceso de auditoria se presenta con un desafio. El primer desafio es
comprender el entorno virtual donde interactlian los procesos digitales y tradicionales. En un mundo digital,
una cantidad cada vez mayor de procesos, especialmente procesos relevantes para la calidad se llevan a
cabo en sistemas automatizados o incluso auténomos.

Las grandes plantas de generaciébn de energia, las compafilas de distribucion masiva que involucran
numerosos sitios y activos, y las extensas redes de tuberias son ejemplos de operaciones que son enormes
en tamafio y sorprendentemente pequefias en mano de obra. Detras de ese escenario, se encuentra que la
mayoria de los procesos se ejecutan bajo el escrutinio y seguimiento de dispositivos digitales, que son el
equipo en el que se ejecutan los programas, y los datos se procesan y analizan, utilizando férmulas y
algoritmos. A usted, como auditor, se le presenta un entorno virtual donde un activo digital procesa datos,
toma decisiones y realiza acciones basadas en un programa.
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Nuestras actividades de auditoria deberian reconocer los desafios que dichos entornos y procesos virtuales
plantean al proceso de auditoria. El proceso automatizado de reabastecimiento involucra al almacén vy las
compras, una sala de control en un proceso de produccion toma decisiones operativas por si misma basadas
en entradas y programacion de sensores y equipos. Estos y muchos otros procesos una vez se ejecutaron
con lapiz, papel, notas de remision, llamadas telefénicas, experiencia y datos extraidos de la recepcion de
material o registros de envio. Ahora, estos procesos se ejecutan sin esa cantidad de intervencién humana y
es un programa basado en supuestos, reglas, datos y decisiones dentro de esos procesos.

Tomemos, por ejemplo, la informacion documentada, un concepto central de un sistema de gestion de la
calidad. Es esencial comprender que la informacion documentada que antes estaba contenida dentro de la
generacion de documentos de texto e informes manuscritos ahora esta cada vez mas digitalizada. Esto no se
limita a la transicién de archivos en papel al formato PDF o la introduccién de datos en hojas de célculo
electronicas.

La informacién documentada ahora se incorpora a programas de software, sistemas ERP y flujos de trabajo,
portales de comercio electrénico, entidades de inteligencia artificial y una cantidad numerosa de otros
formatos. Los requisitos y las entradas son parte integral de los programas de software. Por lo tanto, “... (1a)
informacién documentada para apoyar la operacion de sus procesos ... (y) la informacién (conservada)
documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segun lo planificado” (ISO 9001:2015,
4.4.2) a menudo estan intrinsecamente relacionadas en la infraestructura electrénica.

Un ejemplo simple (véase también la seccién 4) de la interaccion de procesos virtuales y analégicos en un
restaurante de hamburguesas que ofrece hamburguesas como producto y una comida rapida como servicio.

Un restaurante de hamburguesas puede tener:
e Conversaciones de los empleados con los clientes para la toma de pedidos.
e Proceso digital de toma de pedidos a través de software.

e Software que obtiene los ingredientes, a menos que se indique lo contrario. Entrega de los datos de
pedidos a los cocineros e informacion de inventario a compras.

e Secuencia de actividades en la cocina con base en el software de registro de pedidos.

e Procesos de coccibén electrénicos para papas fritas, no conectados al software, pero automatizados en
una bateria de varias freidoras.

e Coccion de ingredientes seleccionados y su adicion para armar la hamburguesa.

o Elempleado que coordina la finalizacién de pedidos con base en ayudas visuales y alarmas de la pantalla
del software.
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e Montaje del pedido (papas fritas, refrescos, hamburguesa, postre).

e Conversacion de los empleados para la entrega del pedido.

ENTORNO VIRTUAL Ejemplo de interaccion entre actividades

virtuales y “tradicionales” que pueden ser
incluidas en su totalidad o en parte, en el
Proceso digital para tomar pedidos con un plan de la auditoria

software. Obtener ingredientes, a menos que se
indique lo contrario. Entrega de los datos del
pedido a los cocineros e informacion de A
inventario a compras.

Secuencia de actividades en la cocina con base
en el software de registro de pedidos. B

Procesos de coccidn electrénicos para papas
fritas. No conectados al software, pero
automatizado en una bateria de varias freidoras.

ACTIVIDADES TRADICIONALES I

D
Los empleados coordinan la finalizacion del F

pedido con base en ayudas visuales y alarmas
de la pantalla del software.

Montaje del pedido (papas fritas, hamburguesa,
postre)

Conversacion de los empleados para la entrega
del pedido.

Figura 1 — Restaurante de hamburguesas

Las actividades digitales y analdgicas interactiian en las organizaciones todo el tiempo de diferentes maneras
y composiciones. Por lo tanto, comprender el contexto en el que estas actividades ocurren y constituyen
procesos es clave para una planificacion eficaz de la auditoria.

Este documento se centra en estos procesos virtuales, procesos que se llevan a cabo principalmente de forma
automatizada con poca intervencién humana y sin toma de decisiones humanas directas a nivel operativo,
pero donde las caracteristicas del producto y del proceso se determinan en una fase de desarrollo o
planificacién. En los programas de software esta integrada la informacion documentada digitalizada que define
y controla el proceso.
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Para mantener la coherencia a lo largo de este documento, se utilizan los siguientes términos:

"Procesos virtuales" son aquellos que estan automatizados, integrados en el software y hardware, ejecutados
sin intervencidon humana aparente.

"Procesos tradicionales" son aquellos que son tangibles, concretos y ejecutados con intervencién humana
directa. Tal vez también se les conozca como «presenciales», «analégicos», «cara a cara» 0 «fisicos».

2 Consideracion de procesos virtuales en la planificacién de auditorias

El auditor, cuando sea posible, deberia tener un conocimiento adecuado de qué actividades digitales se estan
llevando a cabo y dénde, de modo que el plan de auditoria pueda incluir suficiente tiempo para comprender

las aplicaciones del programa digital y, en consecuencia, el entorno virtual. Esto podria lograrse durante las
auditorias de la etapa 1 o la revision de informes anteriores.

Datos del producto en uso

Informacion y
— modelos digitales

Procesos de produccion
“tradicionales”

Producto

Figura 2 — Interacciones de las actividades digitales y tradicionales dentro de los procesos

Si no hay informacion preparatoria sobre entornos virtuales, y el auditor se enfrenta inesperadamente a un
proceso virtual, el auditor tiene que ajustar el plan de auditoria actual y asignar tiempo para comprender y
auditar los procesos.

Al planificar, las interacciones entre el entorno virtual y las actividades tradicionales deberian ser
comprendidas en una perspectiva de enfoque de procesos. Véase la figura 2 en la parte superior, que muestra
la interaccién de las actividades digitales y tradicionales dentro de los procesos.
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Una representacion digital puede reflejar la interaccion de més de un proceso. Para comprender las decisiones
y los controles inherentes en el modelo virtual, un mapeo puede ser (til para planificar la auditoria.

Las interfaces de proceso entre diferentes aplicaciones de programas o modelos virtuales son, de manera
frecuente, propensas a errores. Dado que tienen que definirse y controlarse, las siguientes preguntas en una
auditoria pueden permitir al auditor determinar si los procesos virtuales estan controlados adecuadamente:

e (Existe una comprension clara de qué aplicaciones de programas digitales estan en uso en la
organizacion?

e ¢ Existe una comprension clara del alcance de cada programa y sus tareas?

e ¢ Qué objetos (tipo de datos utilizados en el software, tales como datos de clientes, datos de productos,
datos financieros, etc.) se representan en estos modelos?

e ;COmo interactdan los diferentes programas?

e ;Qué tan coherentes son los modelos: se pueden transferir datos automaticamente (en comparacion a
los manuales) o con formatos adicionales?

e ¢/ Son coherentes las estructuras de datos?
Cuando se dispone de una vision global de los procesos y sus interfaces, se deberia auditar la eficacia de

cada programa. Este es un punto critico. Algunos temas que considerar para comprender si el programa esta
haciendo su trabajo:

e ¢ Cual es el alcance de su modelo?
e ¢ Cudles son los resultados previstos?
e ¢ Cudles son las entradas y salidas y cOmo estas se realizan y comunican/transmiten?

e ;Cbmo se desarroll6 el modelo? ¢Qué supuestos y simplificaciones se han hecho? ¢ Cudl es el alcance
de la aplicacién del programa resultante?

e ¢ Quién ha desarrollado el modelo? ¢ Quién tiene la autoridad y la responsabilidad de cambiarlo?
e ;Cbmo se verificd el modelo frente a los requisitos y se probé su coherencia?

e ;CoOmo se validé el modelo y cuales fueron los resultados?

o ;Dodnde se han detectado desviaciones a la realidad/limitaciones para la aplicabilidad?

e (;Cobmo se utilizan los resultados del modelo?
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o ¢ Qué datos del uso del producto o servicio se recuperan a lo largo del ciclo de vida para la mejora de
productos, servicios y procesos?

e (;Cobmo se cambia el modelo?

o (Tiene la organizacion un escenario de contingencia en caso de que el modelo haya ejecutado
incorrectamente su tarea?

El auditor deberia asegurarse de que la persona entrevistada sea la responsable de estos aspectos del
proceso; en general, no es el operador de la maquina, o la persona que trabaja a nivel operativo.

Es importante durante la planificacion de la auditoria asignar el tiempo adecuado para entrevistas con
desarrolladores de algoritmos, personas que fijan criterios de decision y personas involucradas en la
validacion de aplicaciones.

3 Realizacion de la auditoria

Al observar un entorno virtual, los auditores pueden estar sesgados al considerar que el personal en la sala
de control estad realmente tomando todas las decisiones en el proceso. Los auditores también pueden
centrarse en el equipo, los sensores y las interfaces digitales y considerarlos controles. Sin embargo, el equipo
y el personal que lo maneja deberian ser solo una parte del proceso de auditoria. El auditor deberia
comprender los resultados previstos del proceso virtual y como se toman las decisiones reales. Véanse los
ejemplos en la figura 3.
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Resultados previstos del proceso virtual

La intencidn es el resultado esperado
del proceso.

“Filtrado de elementos similares dentro
de un sitio de internet”.

“Activacion del equipo de alimentacion
del material cuando se alcanzan los
parametros”.

“Mostrar alertas visuales en todos los
sensores durante las operaciones”.

Foro Internacional
de Acreditacion
www.iaf.nu

Decisiones tomadas virtualmente

Tareas y acciones realizadas
mediante el programa digital

“¢Cual es el algoritmo o ecuacion detras
de ese filtrado?”

“¢,Como se activa el equipo?
¢, Qué parametros existen?”

“¢ Como interactuan decenas de sensores
y donde se produce la activacion
de la alerta?”

Figura 3 — Ejemplos de resultados previstos del proceso y criterios de decisién del programa

Un modelo de auditoria adecuado de un entorno virtual comprende el entendimiento de los resultados

previstos del proceso.

© I1SO & IAF 2022 — Todos los derechos reservados
https://committee.iso.org/lhome/tc176/is0-9001-auditing-practices-group.html

10/18


http://www.iso.org/
http://www.iaf.nu/
https://committee.iso.org/home/tc176/iso-9001-auditing-practices-group.html

ST Organizacion Internacional Foro Internacional
Iso de Normalizacion de Acreditacion
NS WWW.iS0.0rg www.iaf.nu

CRITERIOS DE DECISION ACTIVOS

T
5 e

Comprension de los

' resultados previstos del
proceso e interaccion

con otros procesos

Figura 4 — Modelo de auditoria para comprender el entorno virtual

El modelo se puede utilizar para lograr la comprensién y establecer las bases para verificar la conformidad
con los requisitos mediante la comprension de la interaccién entre los programas, los activos tecnoldgicos,
sus criterios de decisién y competencias.

4 Casos de estudio practicos

4.1 Caso 1: Restaurante de hamburguesas

Usando el modelo de la figura 2 y el ejemplo del restaurante de hamburguesas en la Introduccién, aqui hay
un ejemplo practico de la implementacion del modelo de auditoria.

© I1SO & IAF 2022 — Todos los derechos reservados
https://committee.iso.org/home/tc176/is0-9001-auditing-practices-group.html 11/18



http://www.iso.org/
http://www.iaf.nu/
https://committee.iso.org/home/tc176/iso-9001-auditing-practices-group.html

ASTERN

ISO

NS

Organizacion Internacional
de Normalizacion

WWW.iS0.0rg

Foro Internacional
de Acreditacion
www.iaf.nu

COMPRENSION DEL PROPOSITO DEL PROCESO E INTERACCION CON OTROS PROCESOS

Propésito del proceso: Hamburguesas y comida RAPIDA

+ ;Como se da seguimiento al proposito? Tiempo entre la finalizacion del pedido y la preparacion
para la entrega, y la cantidad de devoluciones.

+ ¢ Recursos necesarios? Software para pedidos, freidoras, dispensadores de refrescos.

+ ¢ Algunos riesgos y oportunidades para este propdsito? Preferencias incorrectas del cliente, retraso
en el montaje del pedido.

+ ;Se han hecho ajustes/mejoras? Nueva hamburguesa de aguacate para la temporada de invierno.

CRITERIO DE DECISION
(CD)

(Las decisiones son
tomadas por los
mecanismos digitales y
automatizados)

¢ Cuales son los CD?
Seleccionar el contenido
de las hamburguesas
basado en las entradas
del cajero que toma el
pedido.

¢ Quién determina los
CD? Programadores del
Software.

¢ Cuando fueron
establecidos/actualizados
los CD? Actualizados
cada tres meses.

¢ Dénde son definidos los
CD? A nivel corporativo
en conjunto con el
vendedor del software

¢ Cada cuando son
validados los CD?
Trimestralmente

¢ Criterios de aceptacion,
rechazo, seguimiento?
OK en el programa.
Registros de validacion.

MOC - gestion del cambio

ACTIVOS VIRTUALES
TOMA DE DECISIONES

- ¢Qué infraestructura se
necesita?: Pantalla,
dispositivo de entrada,
PLC en las freidoras.
¢ Software? j Validado?
¢, Como? ;Cuando?
¢ Revalidado?: verificar
con el Tl corporativo y el
vendedor.

Revisar como la nueva
hamburguesa de
aguacate de temporada
fue gestionada en el
software durante el
tiempo limitado,
incluyendo MOC.

¢ Hardware? ; Cémo se
verifican las
computadoras y las
pantallas en cada
ubicaciéon?

¢ Calibrado/verificado?
Verificar con Tl

¢ Mantenimiento? Verificar
con Tl y el programa de
mantenimiento interno
¢ Ciberseguridad?
Verificar con el Tl

corporativo sobre
amenazas.

DATOS

¢ Qué datos se necesitan?
Preferencias de los
clientes.

¢ Quién define los datos
requeridos y la
frecuencia? A nivel
corporativo.

¢ Cuando son recopilados
y validados los datos? Las
suposiciones estan en el
disefio del software y las

preferencias de
hamburguesas de la
conversacion con el
cliente.

; Dénde se producen los
datos? En el momento de
tomar el pedido y durante
la programacion del
software.

¢+ Como se integra en la
ecuacion? Lista de
opciones de ingredientes,
opciones de montaje,
excepciones.

COMPETENCIAS

+ ¢Los operadores son
competentes para
comprenderlos CD y la
operacion de los activos y
controles? Entrevistar a
los cajeros y al personal
de cocina.

» ;Los programadores
entienden los datos y la
toma de decision?
Entrevistar a los
programadores.

+ ¢ Coémo se determina la
eficacia de la
ompetencia?

Figura 5 — Aplicacion del modelo de auditoria para comprender el entorno virtual
para un restaurante de hamburguesas
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4.2 Caso 2: Auditoria de la funcién de compras

El control de la funcion de compra puede ser impulsado mediante algoritmos complejos que calculan el valor
del inventario, la rotacion del inventario, los plazos de entrega de los proveedores, los picos estacionales en
las ventas, la obsolescencia, los lanzamientos de nuevos productos, la vida Util del producto y las tendencias
del mercado. El resultado de los calculos podria ser tan altamente automatizado que cuando un articulo cae
por debajo de un nivel de inventario predeterminado, una solicitud de compra se transmite a través de EDI
(Intercambio Electronico de Datos) al proveedor - sin intervencion humana. El producto se recibe en el area
de recibo. Luego se escanea el cddigo de barras utilizando escaneres de mano que estan conectados en red
a la base de datos ERP. Se imprime una etiqueta de aceptacion con cédigo de barras de almacenamiento y
el material se envia al inventario. No hay inspeccion debido al hecho de que el sistema ha sido programado
para marcar cualquier mercancia entrante con cero defectos en un numero predeterminado de envios
anteriores como "del recibo al inventario". Esto significa, sobre la base de datos objetivos, que se ha evaluado
el riesgo y se ha determinado que el producto no requiere inspeccion o verificacion de entrada. El proceso
esta completamente automatizado, con la excepcién de la persona que recibe la mercancia. Ese paso podria
automatizarse aun mas haciendo que los robots muevan el producto desde el area de recibo hasta la
ubicacion designada en el estante. (Como evalla un auditor estos procesos interrelacionados para
determinar la conformidad con los requisitos de 8.4 Control de procesos, productos y servicios proporcionados
externamente?

El auditor puede solicitar muestras de los informes de inspeccion que se han cargado en el ERP, que impulsa
el programa “del recibo-al-inventario”. Para determinar la eficacia del programa de nivel de inventario, se
pueden hacer preguntas para ver si algun pedido de los clientes se retras6 debido a condiciones sin
existencias. Una entrevista tanto con el agente de compras como con la persona que configura los parametros
minimos/maximos en el sistema ERP demostraria que el proceso de compra esta logrando el objetivo de
mantener niveles alineados con los objetivos financieros. Un ingeniero puede ser entrevistado para explicar
cémo se cargan los nimeros de parte con una descripcién completa y correcta en el sistema ERP, completado
con los proveedores designados.

La misma pregunta puede hacerse en relacién con una variedad de variedad de otros capitulos de la Norma
ISO 9001 (para ver ejemplos basados en capitulos, véase el capitulo 5, Anexo a continuacion).
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4.3 Caso 3: Auditoria del aprendizaje automéatico

Durante la evaluacion de la conformidad, un auditor puede encontrar el uso de métodos como el aprendizaje
automatico por parte de la organizacion que esta siendo auditada. Ademas, en relacién con el aprendizaje
automatico, se utilizan una serie de conceptos, como inteligencia artificial, extraccion de datos, etc. Estos
conceptos estan relacionados y la aplicacion de un término en particular, y su interpretacion dependen
directamente de la organizacion.

Como el aprendizaje automatico es una mejora a través de la experiencia, el auditor deberia lograr la
comprension de cémo el proceso auditado utilizé algoritmos informaticos. Cada escenario puede ofrecer una
perspectiva diferente, de ahi la importancia de la planificacion para comprender ese proceso que se ejecuta
dentro de las aplicaciones de aprendizaje automatico.

Los métodos de aprendizaje automatico se pueden utilizar en programas tales como:

Asistentes de voz;

- Bots de chat;

— Una variedad de programas de andlisis y prondstico de datos;

— Control de diversos mecanismos sin participacion humana o con participacion humana limitada, etc.
— En cualquier caso, el auditor deberia recopilar evidencias objetivas sobre las siguientes cuestiones:

- ¢Qué método/modelo de aprendizaje automético se utiliza (por ejemplo, red neuronal, Random Forest,
K-Neighbours, etc.)?

- ¢Cbmo se adapto a la aplicacion particular?
- ¢Cbmo se entrend el método/modelo (si corresponde)?
- ¢Cbémo se verificd/validd su desempefio?

- ¢En qué circunstancias (si corresponde) deberia un método/modelo transferir el control a un operador
humano? ¢ Cémo se establece esta transferencia y qué tan confiable es la transferencia?
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Anexo — Ejemplos basados en capitulos

Aqui se presentan ejemplos de aplicaciones de varios niveles de datos electrénicos, procesos digitalizados y
recursos de apoyo en relacion con los capitulos de la Norma ISO 9001:2015.

Estos ejemplos no son exhaustivos y pueden ser elaborados. Aunque se presentan en relacion con los
capitulos de la norma a las que se relacionan de manera mas cercana, es importante recordar que la auditoria
se realiza por procesos.

Capitulos/apartados Proceso (o actividad)

4.4 Sistema de gestibn de la | e Definicion de la interrelacion de procesos virtuales

calidad y sus procesos L - . i
e Auditoria del enfoque a procesos planificando la implementacion y los

cambios dentro de los procesos virtuales

5.3 Roles, responsabilidades | e« Definicion de accesos y niveles de autorizacion
y autoridades en la R bilidad de | q
organizacion e Responsabilidad de los programadores

¢ Responsabilidad de los operadores del programa

6.1 Acciones para abordar e Uso de algoritmos para cuantificar el riesgo
riesgos y oportunidades

7.1.3 Infraestructura e Programas de equipos de produccion para el mantenimiento integral de la
magquinaria

e Programas de software de mantenimiento preventivo (independientes) o
integrados en el calendario de produccién del ERP

e Actualizaciones del programa

e Compatibilidad de software y hardware

7.15 Recursos de seguimiento | e  Seleccion de recursos de seguimiento y medicién

y medicion ] ] ) ] o

e Aseguramiento de la integridad de los algoritmos y otros seguimientos
controlados electronicamente, como los ajustes de CEP en tiempo real

e Programas de calibracion gestionados a través de software — incluyendo la
determinacion/seguimiento de frecuencias y retiro

e Acceso a los registros de calibracion a través del portal del proveedor de
tercera parte de servicios de calibracion
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Capitulos/apartados Proceso (o actividad)
7.2 Competencia e Competencia en relacion con la agilidad para comprender y utilizar los

medios digitalizados de manera eficaz
e Disponibilidad de formacion en linea autodirigida
o Competencia de los programadores

e Competencia de los operadores del programa

7.4 Comunicacion e Comunicacion confiable basada en alertas programadas, etc.

¢ Comunicacion a otras ubicaciones para organizaciones con esquemas de
multi sitio

e Comunicacion con clientes, proveedores y otras partes interesadas a través

de portales.
7.5 Informacion e Control de la infraestructura electrénica, incluida la seguridad y otros riesgos
documentada o -
e Control y mantenimiento del sitio web
e Aseguramiento de procesos apropiados en el lugar para: identificacion,
descripcion, formato, revision, aprobacién, recuperacion del acceso y
almacenamiento
e Control de cambios
8.1 Planificacion y control ¢ Planificacion de la produccion (incluida la determinacion de la limitacion de
operacional recursos)
o Planificacion de la provision del servicio
e ;CoOmo se integran en la aplicacion los requisitos para productos y servicios,
los criterios de aceptacion respectivos y los criterios para los procesos?
e ;Como se implementa el control en el SW?
8.2 Requisitos para los e Requisitos del cliente tanto para productos como para requisitos
productos y servicios relacionados con el SGC a los que se accede a través de los portales

e Transmision de pedidos a través de EDI o a través de portales de clientes
e Comercio electronico

e Comunicacion con los clientes, incluyendo quejas, portales de acciones
correctivas, tarjetas de reportes regulares
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Capitulos/apartados

Proceso (o actividad)

8.3 Disefio y desarrollo de los| e
productos y servicios

Todos y cada uno de los software de disefio, incluidos CAD/CAM, Solid
Works, archivos Gerber, etc.

Entradas para el disefio del programa

Control de cambios en el disefio del programa

8.4 Control de los procesos, | e
productos y servicios
suministrados

Sistema ERP

Transmision de pedidos EDI

externamente e Seguimiento de la vida til del producto, etc.
8.5 Produccién y provision e Seguimiento y control de procesos automatizados — velocidad, tiempo,
del servicio temperatura, peso, viscosidad, etc.
e Seguimiento y control remoto de procesos como responsabilidad conjunta
entre proveedor y cliente.
8.5.6 Control de los cambios e Registro automatico de cambio con fechas y autorizacién
9.1 Seguimiento, medicién, | e Evaluacién del desempefio: seguimiento de procesos a través de medios
andlisis y electrénicos y la capacidad de analizar los datos para una toma de decisiones
eficaces
evaluacion o i
e Validacion de datos, tanto de entrada como de salida
10.2 No conformidad y accién | e Capacidad para vincular los resultados no conformes con las acciones
correctiva correctivas

Capacidad para vincular multiples otros procesos, tales como avisos de
cambios de ingenieria y cambios de disefio
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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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