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En este trabajo se expondra la aplicacién de métodos y herramientas de calidad para la armonizacién y
mejora del proceso que aplican los Centros y Dependencias del INTI para desarrollar las auditorias
internas y sus procesos relacionados.
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Introduccion

En los afios 90 se comenzd a trabajar en el Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) con el
desarrollo e implementacion de los Sistemas de Gestion de Calidad de sus Centros de Investigacion y
Desarrollo y Dependiencias. Los mismos fueron gestados y desarrollados en forma independiente y
descentralizada por grupos de trabajo designados para ese propdsito basandose en las normas de
referencia a aplicar de acuerdo a la actividad desempefiada por cada Centro o Dependencia.

En el afo 2013 la Gerencia de Calidad y Ambiente del INTI implementé el Sistema Integral de
Gestion del INTI (SIG-INTI) incluyendo dentro de su alcance aquellos Centros y Dependencias que ya
tenian implementados sus Sistemas de Gestion de Calidad bajo las diferentes normativas.

Uno de los objetivos del SIG-INTI es establecer los principios generales para la gestion institucional
de la calidad proporcionando un marco conceptual al accionar de los Centros y Dependencias incluidos
en su alcance. Con este marco es que se esta trabajando en la armonizacién paulatina de aquellos
procesos comunes llevados a cabo por los distintos Centros y Dependencias de modo de que ante una
misma tarea se realicen procesos similares y se obtengan los mismos resultados.

Como parte de las actividades de esta armonizacion se conforma un grupo de trabajo convocando a
los Responsables de Calidad de los Centros y Dependencias para consensuar criterios, armonizar y
mejorar los procesos involucrados en la programacion, ejecucién, cumplimiento, control y mejora de los
procesos relacionados con la gestidn de las Auditorias Internas.

Este proyecto tiene como eje el concepto MNPQ (medir, normalizar, ensayar y asegurar la calidad)
tomando como marco y guia la Norma 1SO 19011:2011 Directrices para la Auditoria de Sistemas de
Gestion.

Se toman en cuenta los diferentes tipos de organismos incluidos en el alcance del SIG-INTI, sus
procedimientos actuales y su normativa de referencia.

Como resultado del proceso de armonizacidén se confecciona la propuesta para la Instruccion de
Procesos (IP) - Auditorias Internas conteniendo los lineamientos generales armonizados para su
implementacidn en cada uno de Sistemas de Gestion de los Centros y Dependencias. Adicionalmente se
realiza un informe con el detalle de las tareas realizadas asi como una presentacién al resto de los
Centros en la Reunién anual de Responsables de Calidad convocada por la Gerencia de Calidad y
Ambiente del resultado obtenido.

En el presente trabajo se detallan los criterios, las herramientas y la metodologia utilizada para
llevar a cabo esta tarea asi como los resultados obtenidos, una evaluacidn de los impactos esperables y
una propuesta para evaluarlos.

Lic. Susana Arrossagaray 2/79



UNSAM

INSTITUTO DE
Armonizacién y mejora de los procesos relacionados a la gestion de LA CALIDAD
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI INDUSTRIAL

El INTI - Centros de Investigacion y Desarrollo y Dependencias

El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) fue creado en el afio 1957 y actualmente es
un organismo publico descentralizado dependiente del Ministerio de Produccion de la Nacion
Argentina, orientado a la generacidn y transferencia de conocimientos y tecnologias aplicables a la
industria.

Las incumbencias del INTI son variadas, entre ellas podemos mencionar su rol como referente
metroldgico ya que ha sido designado en el afio 2003 como el Instituto Nacional de Metrologia (INM) de
la Republica Argentina, con la funcidn de realizar, reproducir y mantener los patrones nacionales de
medida asi como también diseminar la exactitud de las mediciones realizadas en el pais. También a
través de su oferta tecnoldgica ofrece servicios para la realizacién de ensayos, mediciones,
calibraciones, certificacion de productos, certificacion de procesos, certificacién de personas,
capacitaciones, desarrollos de diversa naturaleza asi como la prestacidn de servicios de asesoramiento
especializado y de asistencia técnica en ambitos industriales vinculados a la produccién y la prestacion
de servicios.

La mencionada oferta tecnoldgica se articula fundamentalmente a través del accionar de un
conjunto de Centros de Investigacion y Desarrollo (Cl’s) y otras Dependencias Institucionales que
conforman una red operativa con presencia en todo el territorio nacional.

Estos Cl’s y Dependencias operan fisicamente en la Sede Central Parque Tecnoldgico Miguelete
(PTM) como en distintas ciudades del pais, manteniéndose en todos los casos la unicidad de criterios en
lo que hace a la definicion e implementacién de pautas para la gestion interna y externa de la calidad.

Manteniendo esta identidad conceptual, los Cl's y Dependencias han implementado vy
mantienen sus propios Sistemas de Gestién de Calidad (SGCC) estructurados segun los requisitos de la
normativa especifica aplicable en cada caso. Entre las diferentes actividades y la normativa a aplicar el
INTI cuenta con laboratorios de medicion y calibracién que cumplen con la norma ISO/IEC 17025;
Dependencias que cumplen con la norma ISO 9001; INTI SAI - Servicio Argentino de Interlaboratorios,
que cumple con la norma IRAM-ISO-IEC 17043; Organismo de Certificacién que cumple con las normas
IRAM-ISO-IEC 17065 e IRAM-ISO-IEC 17024 y los Centros productores de materiales de referencia que
ademas de la norma ISO/IEC 17025 deben cumplir con la ISO Guide 34. Ademas existen algunos Cl's y
Dependencias que poseen varios de sus ensayos o procesos acreditados por el Organismo Argentino de
Acreditacion (OAA) y que deben cumplir con requisitos adicionales a su norma de aplicacidén que define
el organismo acreditador.
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El SIG-INTI Sistema Integral de Gestion del INTI

El Sistema Integral de Gestidn (SIG-INTI) tiene entre otros, los siguientes objetivos que se
relacionan con el presente proyecto:

e Establecer los principios generales para la gestion institucional de la calidad
proporcionando un marco conceptual para la definicidon de estrategias y politicas para el
accionar de los Cl’s y Dependencias del INTI incluidos en su alcance.

e Presentar los lineamientos institucionales para fortalecer los sistemas de Calidad de los
Cl’'s y Dependencias y armonizarlos.

e Brindar una plataforma de referencia para la evaluacién sistematica del desempefio de
los Sistemas de Gestidn de Calidad de los Cl’s y Dependencias.

El Sistema Integral de Gestion alcanza al conjunto de actividades institucionalmente
establecidas desarrolladas bajo la responsabilidad directa de la Gerencia de Calidad y Ambiente y a la
sumatoria de los alcances de los sistemas de gestidon implementados por los distintos Cl's vy
Dependencias. En todos los casos se observan los requisitos establecidos en las normas especificamente
aplicables a cada situacion.

En la descripcién de procesos SIG-INTI DP10 — Armonizacidén de criterios de gestion, se define la
metodologia a aplicar para consensuar interna y progresivamente todos aquellos procedimientos
relacionados con la gestién y que son comunes a los Cl's y Dependencias; estos criterios, una vez
aprobados, son incorporados a los distintos sistemas de gestién siguiendo las pautas establecidas en
cada uno de ellos.

Una vez aprobados los criterios de gestién armonizados y puesta en vigencia la correspondiente
descripcién o instrucciéon de procesos que los incluye, comenzardn a formar parte de los criterios a
auditar en las auditorias cruzadas realizadas a los Cl's y Dependencias segin lo detallado en la
descripcién de procesos SIG-INTI DP08 - Auditorias Cruzadas.

El alcance actual del SIG-INTI incluye 30 Centros y 4 Dependencias del INTI y son los
considerados en el desarrollo del presente proyecto. A los efectos de mantener la confidencialidad, los
mismos seran designados con la palabra “Centro <x>” y “Dependencia <y>", donde <x> e <y> son
numeros secuenciales que comienzan desde 1.
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Herramientas y Metodologia aplicada - marco tedrico

El trabajo se desarrolla aplicando, como eje central, los conceptos y la metodologia de la Gestidén de
Proyectos.

Fundamentos de la Gestién de Proyectos

Segun la norma ISO 9000 se define Proyecto como:

Proceso Unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con
fechas de inicio y finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con
requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Gestionar exitosamente los cambios en un entorno cada vez mas complejo es fundamental para la
mejora continua de las organizaciones. Estos cambios se realizan en general mediante proyectos,
asegurando su implementacién mediante una gestién efectiva y eficiente.

Un proyecto es un instrumento de cambio con puntos de inicio y finalizacién claramente definidos
para alcanzar un objetivo especifico (objetivo del proyecto); por regla general es Unico y utiliza multiples
recursos y capacidades; requiere costos, tiempo y recursos.

Un proyecto es un proceso que se caracteriza fundamentalmente por la singularidad de sus
condiciones como, por ejemplo:
e Tener un objetivo
e Tener limitaciones temporales, financieras, de personal, u otras.
e Su delimitacidn respecto de otros proyectos.
e La organizacion especifica del proyecto.

La gestion de proyectos es:

e La totalidad de las tareas, acciones y métodos que se emplean para estructurar un planteo
complejo (proyecto) y para resolverlo exitosamente trabajando en equipo, apuntando al
objetivo, teniendo en cuenta el marco temporal, de costos y de capacidades dado.

e Ofrece las formas organizativas y los métodos de trabajo necesarios para el lanzamiento, la
conduccidn, la planificacidn, la ejecucidn y el cierre del proyecto.

La gestidon de proyectos es, sobre todo, una tarea de conduccién creativa y no, como se supone
frecuentemente, una tarea puramente administrativa que se limita al empleo de los distintos métodos o

herramientas de planificacion y de seguimiento.

La gestion de proyectos es:
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e La totalidad de las tareas, la organizacidn, las técnicas y los recursos de conduccidon para la
ejecucion de un proyecto.

e La herramienta para el proceso sistematico, estructurado y por lo tanto exitoso de tareas
complejas y abarcativas.

Organizacion del proyecto

Para los proyectos de desarrollo de una organizacidn, se aplica la organizacidn matricial de
proyectos, dado que participan todos los sectores, departamentos y procesos, siendo necesario su
involucramiento para poder alcanzar el objetivo planteado.

La organizacién matricial es una organizacion de lineas multiples, se caracteriza por la creacién de
puestos en el mismo nivel jerarquico utilizando dos o mas criterios en forma simultanea, o sea por
ejemplo por productos, funciones, negocios y/o proyectos.

En la organizacién matricial, el jefe del proyecto “sale” de la linea por la duracion de todo el
proyecto, pasando a depender del responsable del proyecto.

Las ventajas de la organizacion matricial de proyectos son, entre otras, la autoridad adecuada del
jefe del proyecto, el acceso a las competencias necesarias y al know-how de la organizacién, la elevada
flexibilidad y el trabajo en equipo.

Pero también puede haber aspectos que pueden ser desventajosos y que, por lo tanto, requieren
especial atencién:
e Un elevado esfuerzo de coordinacidon y conciliacidon con todos los sectores, departamentos y
procesos involucrados.
e Los colaboradores del proyecto tienen dos “jefes” (conflicto de intereses).

La organizacion de un proyecto esta compuesta por lo menos por:
e Elsolicitante.
e El cliente (cuando no coincide con el solicitante).
e Eljefe del proyecto.
e El equipo del proyecto.

En lo que se refiere a las tareas a realizar, todo el personal que participa del proyecto se mueve en
un campo perfectamente definido de:
e Responsabilidades
e Tareas
e Competencias / autoridades

El solicitante es el responsable del éxito del proyecto. También es responsable de:
e Acordar los objetivos y los contenidos del proyecto.
e Proponer al jefe y al equipo del proyecto.
e Asegurar los recursos y la disponibilidad de presupuesto.
e Apoyar al jefe del proyecto.
e Implementar los resultados del proyecto.

Lic. Susana Arrossagaray 6/79



UNSAM

INSTITUTO DE
Armonizacién y mejora de los procesos relacionados a la gestion de LA CALIDAD
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI INDUSTRIAL

El jefe de proyecto es responsable de su ejecucién. También es responsable de:
e Planificar y controlar el proyecto.
e Distribuir las tareas del equipo.
e Cumplir con el presupuesto.
e Solicitar recursos.
e Controlar y hacer seguimiento de los cambios.
e Confeccionar informes del estado de avance.

El equipo del proyecto realiza la parte operativa del proyecto. Esto incluye:
e Brindar la competencia técnica.
e Trabajar constructivamente en el equipo.
e  Cumplir las tareas en el equipo.
e Apoyar al jefe del equipo.
e Respetar los gastos planificados.
e Participar de las reuniones de proyecto.

Las fases del proyecto

Una gestion de proyectos efectiva y eficiente es uno de los factores fundamentales para el éxito de
una organizacién. Es importante poder dividir el proyecto en distintas fases que puedan cerrar sobre si
mismas. En cada fase deben definirse las respectivas actividades principales y designar a los
responsables que las van a implementar.

Las fases del proyecto las podemos resumir en:

e Fase 1: Lanzamiento del proyecto.

e Fase 2: Definicion de objetivos, organizacion del proyecto.

e Fase 3: Planificacién.

e Fase 4: Realizacidn.

e Fase 5: Implementacion y estabilizacidn (finalizacion del proyecto)

Fase 1: Lanzamiento del proyecto

Cuando se quiere iniciar un proyecto debe estar perfectamente definido cudl es la finalidad que se
persigue y cual es el objetivo que se quiere alcanzar. Debe estar asegurado el apoyo de la direccién de la
organizacion, la que debe apoyar el trabajo del proyecto como promotora y ser consciente de que los
proyectos requieren tiempo, dinero y recursos.

El lanzamiento del proyecto es siempre la fase mas importante de todas ya que de ella depende el
éxito del mismo.

El punto central del lanzamiento del proyecto es la documentacion de referencia, representa por un
lado el contrato entre el jefe del proyecto con el solicitante y por el otro con los sectores,
departamentos y procesos involucrados.

Fase 2: Definicion de objetivos, organizacion del proyecto

En esta etapa se deberd definir claramente el objetivo del proyecto.
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Definicion de objetivo

La definicion concreta del objetivo conforma la base para la planificacion del proyecto,
aumenta el enfoque de los participantes en los resultados y permite que se realice el
seguimiento del avance del proyecto asi como la evaluacion de los resultados
alcanzados.

Deben documentarse en forma estructurada todas las definiciones realizadas sobre los objetivos.
Estas definiciones se vuelven un acuerdo de objetivos para todo el equipo del proyecto a través de la
firma del solicitante y del jefe del proyecto y deben comunicarse a todos los participantes.

Se recomienda la definicién de los objetivos siguiendo los criterios SMART (por sus siglas en inglés:
Specific, Mesurable, Achievable, Realistic and Time-Bound), es decir:

S Simple Especifico / concreto ¢Estd bien formulado el objetivo?
M Medible Metas medibles / ¢Puedo reconocer objetivamente si alcancé
cuantificables mi objetivo?

éPueden los miembros del proyecto influir

A Alcanzable Influenciable activamente o | sobre el logro del objetivo? ¢ Existe un gran

atractivo interés en alcanzar el objetivo, es
importante?
. . ¢Es exigente el objetivo pero también
Realista que sea posible alcanzarlo )
realista?
T limitado en el Tiempo | con plazo de finalizacién ¢Estan claramente definidos los plazos?

Figura 1. Criterios de definicién de objetivos SMART

Una vez definidos los objetivos se confecciona la requisitoria del proyecto y en los proyectos
complejos, el manual del proyecto, el pliego de condiciones (el “QUE”), el pliego de obligaciones (el
“COMO”), la especificacién del proyecto (COMO y CON QUE”).

En proyectos de menor envergadura es suficiente con la especificacion del proyecto en la que se
define y detalla cdmo y con qué recursos se van a cumplir los requisitos del proyecto. Es el acuerdo
vinculante entre el solicitante, el jefe del proyecto y el equipo del proyecto y la base para la realizacién
del mismo. Es un documento importe y se requiere su aprobacidn y firma por parte el solicitante para
dar inicio a la ejecucion del proyecto. Las modificaciones de la especificacién del proyecto deberian
realizarse exclusivamente mediante solicitudes oficiales de modificaciones documentadas y aprobadas.

Para el éxito del proyecto es decisiva la informacién y comunicacién durante todas sus etapas.

Lic. Susana Arrossagaray 8/79



UNSAM

INSTITUTO DE
Armonizacién y mejora de los procesos relacionados a la gestion de LA CALIDAD
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI INDUSTRIAL

Fase 3: Planificacion

Para llevar a cabo un proyecto y cumplir con los objetivos se suele dividir todo el conjunto de
prestaciones en proyectos parciales y paquetes de trabajo manejables y panificables, registrando todas
las actividades a realizar.

El Plan de Estructuracién del Proyecto (PEP) es un documento clave del proyecto y contiene todas
las actividades a realizar para el logro del objetivo plantado. En el PEP el proyecto se divide
jerdrquicamente en bloques individuales y estos, a su vez, en paquetes completos de trabajo, donde
todavia no tiene importancia la secuencia temporal de las actividades. Este plan es la condicion previa
necesaria para las restantes planificaciones del proyecto en relacidn con recursos, costos, plazos, riesgos
e interdependencias del proyecto.

Ademas de los requisitos del proyecto detallados en la especificacion del proyecto, en Ia
planificacion del proyecto iniciada con el PEP se debe incluir:
e Recursos

e (Costos
e Plazos
e Riesgos

e Hitos salientes

Recursos

El plan de recursos se genera en base a los paquetes de trabajo definidos en el PEP. Al conformar el
grupo de trabajo debe tenerse en cuenta que se disponga de los tiempos y de las comodidades
necesarias para el normal desarrollo del trabajo.

Es conveniente que el jefe del proyecto tenga una formacidn en técnicas de moderacién a fin de
asegurar el éxito del grupo de trabajo.

En el plan de recursos se debe tener en cuenta y descontarse de la disponibilidad de tiempo de los
participantes al menos un 25% por temas tales como enfermedad, perfeccionamiento, vacaciones no
planeadas, otras reuniones, etc.

Costos

El plan de costos también se basa en la especificacién del proyecto y a los recursos involucrados y es util
para mostrar y controlar el progreso/evolucidn planificada de los costos durante su ejecucion.
En algunos casos la evaluacidn de costos puede determinar la factibilidad del proyecto.

Plazos

La planificacion de los plazos se deriva del PEP y coloca a los paquetes de trabajo en una secuencia
temporal.
Se pueden utilizar en principio dos herramientas para gestionar los plazos del proyecto:

e El diagrama de red o diagrama de Pert

e El diagrama de Gantt

Diagrama de red o Diagrama de Pert

El diagrama de red es una representacidon grafica de las relaciones ldgicas y temporales entre las
actividades del proyecto mediante la cual se busca que quede claro el camino critico permitiendo
realizar un control enfocado en el cumplimiento de los objetivos.

En un diagrama de red se establece, para cada actividad, cuales deben realizarse previamente para
proceder de manera eficaz y eficiente, indicando la duracidn planificada. A partir de estos dos datos se
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desprende la cadena de actividades decisiva para el cumplimiento de los plazos del proyecto global sin
incurrir en atrasos, esa cadena de actividades es la que se denomina camino critico. Todas aquellas
tareas que no forman parte del camino critico tienen un cierto margen de tiempo que también se
visualiza en el diagrama de red.

Si en el curso del proyecto se ve que no se puede cumplir con la duracidn prevista para una actividad,
puede verse de inmediato cudles son las consecuencias para el proyecto global y que actividades
eventualmente pasan a formar parte del nuevo camino critico.

Figura 2. Diagrama de Pert

Diagrama de Gantt

En la gestion de proyectos, el diagrama de Gantt muestra el origen y el final de las diferentes unidades
minimas de trabajo o paquetes de trabajo y los grupos de tareas.

Basicamente el diagrama estd compuesto por un eje vertical donde se establecen las actividades que
constituyen el trabajo que se va a ejecutar, y un eje horizontal que muestra en un calendario la duracién
de cada una de ellas.

Desde su introduccion los diagramas de Gantt se han convertido en una herramienta bdsica en la
gestiéon de proyectos de todo tipo, con la finalidad de representar las diferentes fases, tareas vy
actividades programadas como parte de un proyecto o para mostrar una linea de tiempo en las
diferentes actividades.
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Figura 3. Diagrama de Gantt

Riesgos

Aproximadamente del 80% al 90% de las causa de los riesgos estan en la fase inicial del proyecto.
Cuanto mds complejo e innovador sea un proyecto y cuanto mas tiempo dure mas riesgoso es.
Los pasos para evaluar los riesgos son:
e Registrar los riesgos.
e Evaluar los riesgos (probabilidad de ocurrencia, dafios potenciales)
e Determinar las causas potenciales
e Definir las acciones (para prevenir las causas y/o minimizar los dafios)

Se puede utilizar el método FMEA (Failure Mode And Effects Analysis) para realizar el andlisis de
riesgo y definir cuales riesgos tratar.

Hitos salientes

Para conducir el proyecto exitosamente al objetivo deben definirse objetivos parciales para las
etapas también conocidos como hitos o puntos salientes.

Los hitos:

e Marcan etapas en el curso del proyecto.

e Permiten una distribucion de responsabilidades.

e Son un instrumento para la medicidn del avance y una herramienta de comunicacion.

e Son objetivos subordinados del proyecto, los que deben definirse de manera tal que se
pueda comprobar claramente su cumplimiento.
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También permiten realizar comparaciones objetivas de la relacion realidad / referencia durante el curso
del proyecto y sirven como base para la toma de decisiones sobre su avance.

Todo lo definido y acordado se puede plasmar en un Project Chart o formulario que resume en una hoja
lo definido:

e Objetivo del proyecto

e Alcance

e Tareasy actividades

e C(Criterios cuantitativos y cualitativos con los que se va a medir el grado de éxito

e Grafico con los pasos planificados a seguir e hitos salientes (plazos, dependencias, etc.)

(Gantt / Pert)
e Turbulencias previsibles y riesgos (FMEA)
e (Costos

e Recursos necesarios

PI'OYECtO Lider del proyecto:
Plazo estimado:
DESCRIPCION DEL PROYECTO
OBIJETIVO ALCANCE
IMPACTO FINANCIERO DATOS RECOPILADOS
PLANIFICACION EQUIPO
POTENCIALES BENEFICIOS POTENCIALES AMENAZAS

Figura 4. Modelo de Project Chart
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Fase 4: Realizacion

La ejecucion de las acciones previstas en el plan del proyecto es realizada ahora por las personas
responsables designadas en el mismo.
El jefe del proyecto controla su avance:
e Informandose permanentemente sobre el estado de las acciones
e Acordando con el equipo del proyecto las correcciones / acciones correctivas necesarias
e Actualizando permanentemente el plan del proyecto
e Informando por escrito al solicitante del proyecto

Control del Proyecto

Es tipico que un proyecto no se desarrolle totalmente como estaba planificado.

Durante la ejecuciéon de los distintos paquetes de trabajo, el control del proyecto es una
herramienta importante para que este se ejecute dentro del marco de tiempo, los costos y los recursos
disponibles. Brinda también un panorama real sobre el estado del proyecto, el que se informa a
periodos prefijados.

Si lo relacionamos con el ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act), el control de proyecto seria el “Check”.

Figura 5. Ciclo PDCA

Se realizan comparaciones realidad vs. planificacion en los siguientes campos:
e Paquetes de trabajo

e (Costos

e Asignacion de recursos
e Plazos

e Riesgos

Como parte del proyecto son indispensables las reuniones de control e informacién sobre el
proyecto, también llamados informes de estado del proyecto. Las reuniones de proyecto se realizan
periddicamente y en forma planificada, también se llaman reuniones de hitos alcanzados. Por otro lado
pueden ser necesarias también reuniones de proyecto en funcidn de las situaciones que se vayan
presentando por acontecimientos no previsibles que ocurrieron o vayan a ocurrir.

Los resultados del control de proyecto deberian utilizarse para:

e Evaluar laidoneidad de la gestién de proyectos

e Evaluar cuan bien estan sincronizados y vinculados entre si los proyectos parciales

e Reconocer y evaluar actividades y resultados que compliquen o fomenten el desarrollo del
proyecto

e Obtener indicadores sobre las tareas faltantes
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e Facilitar la comunicacion
e Reconocer las desviaciones y los cambios en los riesgos
Los resultados del control de proyecto fluyen hacia la conduccién del proyecto para generar e
implementar acciones concretas de ser necesario (etapa “Act” del ciclo PDCA).
El seguimiento, que se realiza a través de la comparacién realidad / referencia, solo puede ser tan
bueno como lo permite la planificacidn realizada previamente.

Fase 5: Finalizacion del proyecto

La condicidn para la finalizacidn del proyecto es la recepcion de los resultados del mismo por parte
del solicitante. El proyecto deberia ser cerrado en conjunto por todos los participantes del mismo.
Evaluacion realizada por los miembros del proyecto

La finalizacion documentada del proyecto contiene una comparacion realidad/referencia de los
objetivos planificados y alcanzados asi como una retrospectiva sobre el trabajo en conjunto.

Mediante respuestas a una serie de preguntas se pueden derivar acciones de mejora para proyectos
futuros.

Preguntas de Reflexion del equipo de trabajo

éCudles fueron los aportes positivos y quién los brindé?

¢Coémo fue el trabajo conjunto durante el proyecto?

¢Hubo perturbaciones en el trabajo conjunto?

éCudles fueron nuestras fortalezas y debilidades?

¢Donde hay potenciales de mejora?

¢Cudn satisfechos estdn los participantes con el curso del proyecto?

¢Volveria Ud. a participar?

¢Qué hariamos diferente si tuviéramos que realizar este proyecto nuevamente?

YVVVVYVYVY

Evaluacién del proyecto por el solicitante

El proyecto es finalmente evaluado por el solicitante, ddndoselo oficialmente por finalizado.
A continuacidn se detallan los puntos a considerar para la evaluacion de la gestion del proyecto.

Evaluacion del proyecto por el solicitante

¢éSe finalizé el proyecto en el plazo previsto?

éSe pudo alcanzar el objetivo del proyecto?

éFueron suficientes los recursos puestos a disposicién?

¢Se pudieron ejecutar todas las acciones/actividades planificadas?
¢Hubo sucesos especiales?

VVVYVYYVY

Lic. Susana Arrossagaray 14/79



UNSAM

INSTITUTO DE
LA CALIDAD
INDUSTRIAL

Armonizacion y mejora de los procesos relacionados a la gestién de
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI

Metodologia DMAIC

Otra herramienta utilizada para el abordaje de proyectos es la metodologia DMAIC, también conocida
como Lean Six Sigma.

La sigla DMAIC es un acrénimo (Define, Measure, Analyze, Improve, Control) y que son los pasos
gue se siguen al utilizar esta metodologia.

Q.

DEFINE

CONTROL @

MEASURE
60

Figura 6. Metodologia DMAIC o Lean Six Sigma

Esta herramienta se caracteriza por ser una estrategia de calidad basada en estadisticas, que da
mucha importancia a la recoleccién de informaciéon y a la veracidad de los datos. Cada paso en la
metodologia se enfoca en obtener los mejores resultados posibles para minimizar la posibilidad de
error.

Podriamos decir que la metodologia DMAIC parte del ciclo PDCA y le incorpora herramientas de
medicion y estadistica para cuantificar el resultado del proyecto.

Esta herramienta es especialmente util para realizar proyectos de mejora de procesos, el proyecto
se desarrolla a través de etapas que llevan a la mejora del proceso intrinseco.

Etapa 1: Definicion de Proceso (Define)

En esta etapa se definen los requerimientos del cliente del proyecto, para ello es importante
entender cudl es el o los procesos importantes a mejorar. Estos requerimientos del cliente se
denominan CTQs (Critical to Quality o caracteristicas criticas de la calidad), la definicion de estas
caracteristicas ayuda a convertir el lenguaje subjetivo del cliente en especificaciones técnicas.
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Una vez definidas las CTQs, se puede aplicar el método “Quality Function Deployment” (QFD) o
despliegue de la funcién calidad también denominado “La Casa de la Calidad” por su diagrama. Este
método vincula la voz del cliente directamente con los procesos internos de la organizacion y sirve para
establecer los requisitos del proceso, producto o servicio a disefiar o mejorar. El objetivo de este
método es obtener criterios de disefio para los procesos, productos o servicios determinados por los
requisitos de los clientes.

Para algunos proyectos es de utilidad construir un mapa de procesos en el que se defina claramente
la composicion del proceso principal a estudiar y eventualmente los sub-procesos que lo componen.
Realizar un mapeo del proceso principal permite una mejor comprension del mismo.

En esta etapa también se define el objetivo del proyecto, el alcance del mismo y que resultados se
espera obtener una vez finalizado.

También se analizan los beneficios y el impacto financiero que tendra desarrollar el proyecto para
evaluarlos versus los costos que generara. Es importante que en esta etapa se consideren los costos de
la calidad total, o sea los costos visibles, pero también los invisibles, asegurando datos precisos para su
calculo. Esta informacion se presenta al cliente del proyecto para ayudar a determinar la viabilidad del
proyecto.

Etapa 2: Medicion del Proceso (Measure)

En esta etapa se mide cual es la capacidad del proceso principal del proyecto hoy, llamada también
base line o linea base.

Es muy importante definir cudles serdn las variables a medir y que las mismas sean representativas
del proceso. También es conveniente validar el sistema de medicién a utilizar haciendo previamente,
por ejemplo, un estudio de R&R (Repetibilidad y Reproducibilidad) del mismo.

Para realizar esta medicién se puede calcular los indicadores de calidad de Capacidad del Proceso
Cp y el Cpk, siempre que las mediciones individuales del proceso se comporten siguiendo una
distribucién normal.

Indice de Capacidad del Proceso CP

Para considerar que un proceso sea de calidad, las mediciones de sus caracteristicas deben ser iguales a
su valor ideal (estimaciéon de la media del proceso), sin embargo, al conocer que la variabilidad o
dispersidn es una caracteristica intrinseca de todo proceso estas mediciones deben al menos estar
dentro de cierta especificacion inferior y/o superior (valores limites superior e inferior). La medida de la
capacidad potencial del proceso para cumplir con tales especificaciones de calidad nos la proporciona
el indice de capacidad del proceso (Cp).
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Cp=VLS-VLI donde VLS: Valor Limite Superior
60 VLI: Valor Limite Inferior
o: Desviacion Standard estimada

VLI VLS

—30 + 30

~«——————Dispersion Natural 60—

-t Tolerancia = VLS - VLI >

Figura 7. Indicadores Capacidad del Proceso

El Cp comparael ancho de las especificaciones (tolerancia) con laamplitud de la variacion
(dispersién natural) del proceso. Si la variacion del proceso es mayor que la amplitud de las
especificaciones, entonces el Cp es menor que 1, lo que seria evidencia de que no se esta cumpliendo
con las especificaciones. Si el Cp es mayor que 1 es una evidencia de que el proceso es potencialmente
capaz de cumplir con las especificaciones.

El Cp se utiliza para conocer y tomar decisiones sobre el proceso dependiendo de su valor, es el tipo
de proceso y la decisidn que debe de tomarse. La siguiente tabla nos muestra la interpretacidn
cualitativa del indice Cp.
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Cp.>2 Clase mundial
133<Cp.22 5}
1<Cp.<1.33 2
0.67 <Cp.<1 3

Cp.<0.67 -

Tiene calidad seis sigma

Mas que adecuado

Adecuado para el trabajo, pero requiere de un
control estricto conforme el Cp. se acerca a uno.

No adecuado para el trabajo. Un andlisis del
proceso es necesario. Requiere modificaciones
serias para alcanzar una calidad satisfactoria

No adecuado para el trabajo. Requiere de

modificaciones serias.

Figura 8. Valores Indicador Capacidad del Proceso Cp
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El cdlculo del Cp no es suficiente para evaluar la aptitud del proceso, también es importante que
el proceso esté centrado dentro del rango de tolerancia. Para dar solucion a esto el Cp se puede
modificar para evaluar también donde se localiza la media del proceso respecto a las especificaciones.
Al indice de Cp modificado se le conoce como indice de Capacidad Real Cpk.

Indice de Capacidad Real del Proceso CP

Cpk = Minimo( Cpi; Cps )

Cpi=pu-VLI Cps=VLS-u
30 30

donde VLS: Valor Limite Superior
VLI: Valor Limite Inferior

o: Desviacion Standard estimada

K: Media estimada

El indice Cpk va a ser igual al Cp cuando la media del proceso se ubique en el punto medio de las
especificaciones. Si el proceso no estad centrado entonces el valor del indice de Cpk serd menor que el

Cp.
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e Cpk>1->indica que el proceso esta fabricando articulos que cumplen con las
especificaciones.

e Cpk<1->indica que el proceso esta produciendo articulos fuera de las
especificaciones.

e Cpk<=0 - indican que la media del proceso esta fuera de las especificaciones.

Etapa 3: Analisis del Proceso (Analyze)

En este paso los datos recabados en la medicidon se convierten en informacion; en esta fase
deben identificarse a partir de las variables y los parametros, las causas claves de los problemas.

Una vez determinada la capacidad del proceso, se analiza la brecha entre la realidad y el
objetivo. Es una buena practica expresar esa brecha en unidades monetarias para cuantificar el costo de
la no calidad.

La variabilidad de una caracteristica de calidad es un efecto o consecuencia de multiples causas,
por ello, al observar alguna inconformidad con alguna caracteristica de calidad de un proceso, producto
o0 servicio, es sumamente importante detallar las posibles causas de la inconsistencia.

Para realizar el anadlisis de las multiples causas y determinar la causa raiz existen varias
metodologias, siendo una muy difundida el Diagrama Ishikawa o también conocido como Diagrama
Causa — Efecto o de Espina de Pescado.

Diagrama de Causa - Efecto

Es una representacidén grafica que, en forma compacta, muestra las causas en forma ldgica y
ordenada que producen un efecto no deseado. Se suele preparar en equipo, utilizando la técnica del
torbellino de ideas. Es importante que en el equipo o grupo de andlisis esté presente el responsable del
proceso a analizar para tratar de asegurar que se consideren todas las variables importantes.

Para determinar las causas de la inconformidad de alguna caracteristica de calidad se utiliza el
criterio de las 5M, que analiza cada uno de los siguientes factores:
1. Mano de obra
2. Método
3. Mdquina
4. Material
5. Medio Ambiente

Se recomienda seguir los siguientes pasos:

1. Elegir la caracteristica de calidad que se va a analizar. Trazamos una flecha horizontal en
sentido izquierda a derecha, que representa el proceso y a la derecha de ésta escribimos la
caracteristica de calidad.

2. Indicamos los 5 factores causales mds importantes antes enumerados (5M) que puedan
generar la fluctuacion de la caracteristica de calidad. Trazamos flechas secundarias
diagonales en direcciéon de la flecha principal.
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3. Anexamos en cada rama factores causales mas detallados de la fluctuacion de la
caracteristica de calidad. Para simplificar ésta labor podemos recurrir a las técnicas de
interrogatorio. De ésta forma seguimos ampliando el diagrama hasta asegurarnos de que
contenga todas las posibles causas de dispersion.

4. Verificamos que todos los factores causales de dispersidon hayan sido tenidos en cuenta y
anexados al diagrama. Una vez establecidas de manera clara las relaciones causa - efecto, el
diagrama estara terminado.

Medio Ambiente Magquinas Mano de Obra

Humedad

Alumbrado

Herramientas, Volumen plantilla
. ——— N B EE—
/Vollaje /C bi 6
. ombinacion Ayudantes
Humos plaretsy / MALAS
SOLDADURAS
Verificacion
——y
Condicion bord: /‘FoﬂjtafGr
i icion
Suciedad/ Forma )
Curvaturas Inclusiones
Métodos Materiales

Etapa 4: Implementacion de las mejoras (Improve)

Segun las causas principales de los problemas, deben modificarse o redisefiarse los procesos. Es
clave involucrar al personal que se relaciona directamente con los procesos, esto constituye un paso
fundamental en la implementacion y en la continuidad de las mejoras.

Para la implementacion de las mejoras es de suma utilizad definir un plan de accién en el que se
detallen claramente las tareas a realizar, los responsables de las mismas y los plazos de cumplimiento.

También es util realizar en algunas circunstancias una confirmacion de la eficacia de la solucidn
planteada. Para ello se realiza una prueba piloto de la solucidon propuesta, se miden sus resultados vy si
estos son los esperados se implementa y capacita al personal involucrado para implementar totalmente
la mejora ya testeada y aprobada.

Etapa 5: Controlar el Proceso (Control)

Transcurrido un ciclo completo del proceso debe verificarse que se sostengan los resultados en el
tiempo, esta fase es el principio de la mejora continua. Las mejoras en el proceso deben asegurarse de
manera que se sostengan los niveles de desempefo, del mismo modo en que se adaptan mejoras
incrementales a lo largo del tiempo.

Es vital implementar en esta fase sistemas de recolecciéon de informacién de manera que permita
contrastar constantemente los indicadores del proceso mejorado con los parametros identificados en la
primera fase "DEFINIR" y de ser necesario volver a iniciar el proceso de mejora.
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Situacion actual

Los Cl's y Dependencias, en base a su informacidn disponible y recopilada, construyen desde el afio
2013 Indicadores de Desempeiio de los diferentes procesos.

Dado que el objetivo del proyecto es armonizar el proceso de auditorias internas se realiza un
analisis de los indicadores de evaluacion de desempefio de los Cl’s y Dependencias de que dispone el
SIG-INTI relacionados, aunque sea de forma indirecta, con dicho proceso.

En el area del proceso de Auditorias Internas, se cuenta con dos indicadores, el indicador del

cumplimiento del programa anual de auditorias (AUD1) y el indicador de la cantidad de no
conformidades detectadas en auditorias (NCO1).

El indicador AUD1 representa el porcentaje anual de cumplimiento del programa anual de
auditorias de cada Cl o Dependencia y estd definido como el cociente entre la cantidad de auditorias
realizadas respecto a la cantidad de auditorias programadas. Este indicador tiene un valor promedio
para todos los Cl’s y Dependencias y para los 3 aifos considerados del 81 %, esto indicaria que el grado

de cumplimiento del programa de auditorias propuesto por cada Cl o Dependencia es bastante
satisfactorio.

En el grafico detallado a continuacién se visualiza el desempefo promedio por Cl’s y Dependencia
respecto al cumplimiento de su programa anual de auditorias considerado en casi todos los casos los
indicadores desde 2013 al 2015, siendo la Dependencia 3 la de menor % de cumplimiento con el 48 %.

Promedio % cumplimiento programa anual auditorias x Cl's y Dependencias
anos 2013 a 2015
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Realizando un andlisis del desempeno global y considerando la evolucién del indice desde 2013 al
2015, se parte de un primer valor del 85 % para el aifio 2013, con un descenso para el 2014 y luego una
recuperacion al 81% para el 2015. Esta evolucién probablemente se pueda explicar debido a que el
indice calculado en el 2013 refleja informacién parcial ya que en ese afio hay varios Centros y
Dependencias que no reportaron el valor de su indice, dando como resultado que el valor
correspondiente a ese afo considera un universo mas reducido que el considerado para los afios

subsiguientes. A continuacion, se detalla el grafico correspondiente.

Evolucion % promedio de cumplimiento programa anual
auditorias Cl's y Dependencias

86%

85%
84%

83%

82%
81%

80%
79%

78%

77%
76%

75% T T

2013 2014 2015

En base a la cantidad de auditorias realizadas y a la cantidad de NC detectadas en auditorias,
construiremos un indicador de la cantidad promedio de NC detectadas por auditoria, buscando de esta
forma obtener un indicador que nos dé una idea el grado de madurez de los sistemas de gestién y del
nivel de deteccién de no conformidades en las auditorias internas por Cl o Dependencia en el periodo

2013 a 2015.
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Realizando un analisis de los valores obtenidos de este indicador se registraron un promedio de 5
NC por auditoria, siendo la cantidad maxima 15 NC por auditoria y la cantidad minima 1 NC por

auditoria.
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Tareas desarrolladas

El desarrollo del proyecto se basd en la utilizacién de las herramientas de Gestion de Proyectos y la
aplicacion de la metodologia DMAIC.

Las tareas realizadas por el grupo de mejora las podemos resumir en los siguientes siete pasos:

Definicion del proyecto y acuerdo de objetivos.
Confeccion del concepto.

Reunién de lanzamiento.

Conformacion del grupo de trabajo.
Elaboracién de las acciones.

Resultado de las acciones.

Evaluacion de lo alcanzado.

Nouswne

1. Definicién del Proyecto y acuerdo de objetivos

Cuando se inicia un proyecto debe estar claramente definido cudl sera la finalidad que se persigue y
cual es el objetivo que se quiere alcanzar.

El objetivo y el marco general del trabajo fueron definidos por la Gerencia de Calidad y Ambiente
(GCA) del INTI segun lo establecido en la descripcién de procesol “SIG-INTI DP10 — Armonizacién de
Criterios de Gestién” luego de analizar los criterios de gestién que podian someterse a un proceso de
armonizacion®.

Se definié que el objetivo del proyecto seria armonizar el proceso de Auditorias Internas que
desarrollan los Cl's y Dependencias que estan en el alcance del SIG-INTI.

2. Confeccién del concepto

El objetivo propuesto se debia materializar en la confeccidon del borrador para la Instrucciéon de
Procesos “SIG-INTI IP - Auditorias Internas” y en la elaboracidn del “SIG-INTI FRO2 DP10 Informe de
criterios/procesos de gestién armonizados para el proceso Auditorias Internas”. La elaboracion del
borrador de la IP debia surgir del consenso de los diferentes procesos llevados a cabo por Cl's y
Dependencias y documentados en sus Sistemas de Gestion de Calidad (SGCC) y al cumplimiento de sus
normas de aplicacion. El consenso surgiria de los aportes de los representantes de cada Cl's y
Dependencias y el Coordinador del Programa de Calidad en la Gestién (CPCG) de la GCA, coordinado y
moderado por el Coordinador del Grupo de Armonizacién (CGA).

3. Reunion de lanzamiento

Anualmente la GCA realiza una reunién con todos los RCC y personal del Sector Calidad de los Cl's y
Dependencias del INTI para analizar diferentes temas de interés relacionados con el desempefio de los
SGCCy del SIG-INTI en general.

1 Proceso llevado adelante con la participacién de representantes de diversos Cl's y Dependencias
incorporados al SIG-INTI, con el propdsito de consensuar criterios y/o procesos y mejorar los sistemas de gestion
implementados.
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En esta reunidn se presentd el proyecto a realizar, se definid el plazo estimado de un afio y se
convocd a los RCC y otros representantes interesados en participar. También se propuso a la
coordinadora del grupo de armonizacién (CGA)2.

4. Conformacion del grupo de trabajo

El coordinador del programa de calidad en la gestién (CPCG) realizé la convocatoria via e-mail a

todos los RCC de los ClI’s y Dependencias del INTI invitdndolos a participar en el grupo.

En base a las respuestas recibidas se conformé el grupo de trabajo con un total inicial de 17
participantes distribuidos de la siguiente manera:

Cl o Dependencia

Cantidad de Participantes

Centros PTM 11
Centros del Interior 4
Coordinador del programa de 1

calidad en la gestién (CPCG)
Coordinadora grupo (CGA) 1
Total 17

Una vez conformada la lista definitiva de los integrantes del grupo el CPCG cred una lista de
distribucién de e-mails auditoriasinternas@inti.gob.ar para la comunicacién interna del grupo.

Los participantes que se anotaron inicialmente para formar parte del proyecto fueron:

Paritcipante Centro / Dependiencia
Cristian O. Caucho
Daiana B. Energia
Dario L. Rafaela
Jorge C. Procesos superficiales
Analiz A. Villa Regina
Ezequiel D. Mecdnica

Maria Cristina S.

Madera y muebles

Andrea R. GCyA

Cecilia A. Lacteos Rafaela
Lorena O. Biotecnologia Industrial
Ezequiel S. Electrénica e Informatica

Jorge C. Cérdoba

Bibi L. Textiles
Susana A. Construcciones
Adriana R. Plasticos

Raul L. GCyA
Gabriela F. Plasticos

Total 17

2 Coordinador/a del grupo de armonizacién: referente interno del grupo de armonizacién; sus funciones
incluyen la organizacién y la conduccién de las reuniones de trabajo, la administracion de las comunicaciones a
distancia y la actuacién como interlocutor/a ante el coordinador del programa de calidad en la gestion.
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El CPCG comunicd a la CGA que ya se puede dar inicio a las acciones del proyecto.

5. Elaboracién de las acciones

En esta etapa el grupo de trabajo aplicé diversas herramientas y métodos de trabajo, entre los que
podemos mencionar:

e Técnicas de gestidon de proyectos, metodologia DMAIC.
Trabajo en equipo.
Torbellino de ideas.
Técnicas de coordinacion y moderacidn de equipos de trabajo.
Definicion de acuerdos generales.
andlisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas).
Definicion de Plan de Accién y seguimiento mediante diagrama Gantt.
Definicion del Proceso mediante diagrama de flujo.
Redaccién de minutas de las reuniones.

5.1.  Reunién preliminar - 06/01/2016

Se llevd a cabo en el PTM una primera reunidn con un grupo reducido, 3 participantes y la CGA. La
reunion se realizé el 06/01/2016 durante el periodo estival en el que muchos agentes del INTI toman
licencia por vacaciones, por lo que hubiera sido dificultoso realizar una reunién formal con todos los
integrantes. El motivo de esta reunion preliminar fue realizar las primeras definiciones macro de las
metodologias que utilizaria el grupo para desarrollar el proyecto, de manera de poder proponerlas
luego a consideracidn del resto de los participantes en la primera reunion formal.

La agenda presentada por la CGA para la reunién planteaba el analisis y la definicién de los acuerdos
generales del grupo para los siguientes items:

¢ Definicién de metodologias a utilizar para seguimiento del proyecto.
=  Propuesta de uso del Diagrama Gantt para seguimiento etapas del proyecto.
= Definicién de las herramientas tecnoldgicas a utilizar para compartir la documentacién
producida entre los integrantes del grupo.
¢ Designacion de coordinador suplente del grupo.
¢ Definicidn de las principales tareas a realizar y sus responsables:
= Propuesta de compartir los Procedimientos Generales de Auditorias Internas de los
diferentes Cl’s y Dependencias participantes.
= Relectura de la norma I0S 17025 punto 4.14 Auditorias Internas, requisitos a cumplir.
= Lectura y resumen de la norma ISO 19011:2011 — Directrices para la auditoria de los
Sistemas de Gestion.
= Definicién del Alcance.
= Definicién del Diagrama de procesos segin formato SIG-INTI.
=  Escritura borrador de la IP.
=  Envio borrador para su aprobacion.
= Ajustes IP.
= Liberacién IP para su publicacién.
e Préximos pasos a seguir
= Convocatoria primera reuniéon de todo el grupo, definicidon de fecha y lugar.

Los acuerdos generales a los que se arribd en esta reunidn preliminar fueron:
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e QOrganizacién:

O

O

A los fines de una mejor organizacion, se definid como suplente en la coordinacion
del grupo a Cristian O.

Debido a que algunos participantes del grupo viajan desde el interior del pais se
acordd que las reuniones seran de dia completo para hacer un uso éptimo de los
recursos invertidos.

e Alcance:

O

O

Se estimd conveniente definir claramente el alcance del proyecto. En ese sentido
Cristian O. confeccionard un borrador del modelo de Project Charter para definir la
informacién general del proyecto. Se solicitard la aprobacion del Project Charter y
del diagrama de Gantt del proyecto a la GCA.

Se acuerda que la armonizacion no incluird las directivas del SIG-INTI — DP0O8 —
Auditorias cruzadas.

e Informacién de los SGC:

O

Se plantea la importancia de conocer las normas de referencia que afectan a los
diferentes SGC, de modo de identificar sus particularidades.

Se acuerda que se le solicitard a cada integrante del grupo que envie a la CGA el
procedimiento correspondiente de Auditorias Internas de su SGC para compartir
con el grupo.

e Formacion de auditores: La armonizacion incluird el tema de formacidn y calificacion de
auditores, acordando que se estableceran criterios.
e Comunicacion:

o

La CGA creard un espacio compartido en la nube (Drive) de modo que los
integrantes del grupo puedan acceder a consultar y modificar los archivos con los
cuales se trabajara.

Se confeccionara una minuta para informar de los temas tratados en cada reunion,
la misma serd enviada por e-mail a todos los participantes del grupo (presentes y
ausentes). Se designa a Dario L. como el responsable de la confeccidon de las
minutas.

e Plazosy control de proyecto:

o

@)
©]

Para facilitar la estimacién de plazos, Cristian O. elaborara un diagrama de flujo con
los principales temas a tratar.

En base al Diagrama de Flujo se definira un Gantt del proyecto para su seguimiento.
Se llevard un registro de asistencia a las reuniones del grupo.

En el Anexo |, apartado Minuta reunién 06/01/2016 se puede visualizar la minuta confeccionada por

Dario L.

En el Anexo |, apartado Registro de asistencia reunidon 06/01/2016 se puede visualizar el formulario
a utilizarse para registrar los asistentes a las reuniones del grupo.

5.2.  Primera Reunién del Grupo - 19/02/2016

Teniendo en cuenta que hay participantes del interior del pais que deben gestionar la autorizacién y
los vidticos para trasladarse al PTM, se convoca con un mes de anticipacion a la primera reunién en la
modalidad de jornada completa, de 9:00 a 16:00 horas con pausa de una hora para el almuerzo.

En el Anexo |, apartado Convocatoria reunién 19/02/2016 se puede visualizar el e-mail enviado por
la CGA. De los 17 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y
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asisten 9. En esta primera reunién se presenta la dificultad para la asistencia de los participantes del
interior del pais, ya que no cuentan con la autorizacion de los viadticos necesarios para viajar al PTM en la
Ciudad de Buenos Aires. Esto modificara sustancialmente el modo de trabajar y se deben reasignar
algunas de las responsabilidades asignadas en la reunién preliminar.

El tema central a tratar en esta primera reunion, y ya para adentrarse en la ejecucion del proyecto,
es la Definicién del Proceso de Programacion de Auditorias. Se sugiere al grupo la lectura del punto 5.
Gestion de un Programa de Auditoria de la Norma ISO 19011:2011 - Directrices para la auditoria de
Sistemas de Gestién.

Para esta reunidn se presenta el borrador del Project Chart en el que se detallan las definiciones

preliminares de:

e Descripcidn del proyecto

e Objetivo

e Alcance

e Documentacion a analizar

e Planificacidn

e Equipo

También se presenta el borrador del Diagrama de Flujo con las tareas a desarrollar y el borrador del
Diagrama de Gantt para realizar la planificacién y el control de ejecucién del proyecto.

La agenda presentada por la CGA para la reunién propuso los siguientes items:

e Presentacion de los integrantes del grupo.
e Revisién de:
=  Definicién del alcance
= Definicién del Plan de accion
= Definicién de Plazos
= Definicién de metodologias a utilizar para seguimiento del proyecto.
o Uso del almacenamiento compartido Drive (compartir y editar documentos)
o Uso del Espacio de Calidad administrado por la GCA.
= Definicién de Responsabilidades pendientes y acuerdo de las existentes.
e Sugerencias para analizar las normas:
= Realizar resumen de principales puntos
= Contactar con el RC que utiliza cada una de las normas, invitarlo a participar en las
reuniones o en su defecto que envie al grupo consideraciones particulares referentes a sus
normas.
e Programa de Auditorias
= Andlisis de los diferentes Programas de auditorias existentes.
= Definicién de puntos a considerar y modelo de programa/s éptimo.
e Revisidn / aprobacion Fecha y lugar préxima reunion.

En la primera reunidon del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribd a las siguientes
definiciones:

e Presentacion:
Se sometieron a discusion los siguientes documentos:
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= Project Charter, se acordd la hoja de proyecto definitiva que se envié a la GCA para su
aprobacion. En el Anexo, apartado Project Charter - Proyecto de Armonizacidn de
Auditorias Internas se puede visualizar su contenido.

= Diagrama de flujo, en el que se visualizan con claridad las etapas a considerar. En el
Anexo, apartado Diagrama de Flujo - Proyecto de Armonizacidn de Auditorias Internas
se puede visualizar su contenido.

= Plan de proyecto, en base al Diagrama de Flujo se desarrollé un plan de trabajo dividido
en etapas y se desarrollé un cronograma estimado para la realizacién de las mismas. En
el Anexo, apartado Diagrama de Gantt - Proyecto de Armonizacion de Auditorias
Internas se puede visualizar su contenido.

e  Gestion documentacion del grupo:

o Se acordd que se utilizara un espacio compartido (Drive) para alojar on-line la
documentacion generada por el grupo, al mismo tendran acceso de lectura y escritura
todos los participantes.

o La CGA enviard el link de acceso a todo el grupo.

o ElI CPCG actualizarad a partir de la documentacién existente en el espacio compartido
(Drive) la informacidn disponible en la Plataforma Espacio de Calidad.

e Borrador IP: El CPCG confirmd que es conveniente que el grupo redacte el borrador de la IP y se
comprometié a enviar el modelo a la CGA para que se vaya confeccionando durante el
proyecto.

e Normas de referencia: Se acordaron los responsables de realizar la comparacion entre la norma
ISO 17025 y la norma ISO 19011 con las siguientes normas:

o 1S0O 17065
o 15017043
o 1SO 17024
o 1509001

o ISO Guide 34

e Se acordd un Cuadro de Responsabilidades en las que se detallaron las tareas a llevar a cargo y
los integrantes del grupo que las realizarian. En el Anexo, apartado Cuadro de
Responsabilidades - Proyecto de Armonizacién de Auditorias Internas se puede visualizar su
contenido.

e Se acordd que aquellos integrantes del grupo que cuenten con las normas a analizar en formato
digital, las copien en el Drive compartido, en la carpeta “Normas de Referencia”.

e Norma ISO 17025: Se leyd la norma y se extrajeron los puntos clave:

o Se debe establecer un procedimiento.

o Se debe armar un programa (definir periodicidad).

o Se debe tener personal calificado.

o Se debe registrar (Sector auditado, hallazgos, acciones correctivas) => Informe

o Se debe verificar la eficacia de las acciones correctivas, por ejemplo en auditorias de
seguimiento.

e Programa de auditoria: Una vez determinados los puntos obligatorios de la Norma ISO 17025 se
procedid a armonizar el Programa de Auditorias teniendo en cuenta los puntos requeridos en la
norma ISO 19011 y se definid el contenido “minimo” para el programa:

o N9 auditoria.

Alcance (Medicién / calibracién / Proceso / Ensayo / Area / UT).

Criterios de auditoria (Documentos de referencia, normas, etc.).

Tipo de Auditoria (Gestidn / Técnica).

Origen (Interno / Externo / Cruzada).

o]
o]
(o]
©]
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o Equipo auditor para el afio en curso.

o Cronograma del afio que se contemplen periodos de 4 afios (especificar cuando ejecuta
la auditoria).

o Identificacion de quien lo elabora y quien lo autoriza.

o Fecha de emision.

o Observaciones.

o Otras columnas a definir por el Centro o Dependencia.

e Modelo de Programa de Auditorias: Se acordd que en base a los puntos consensuados en la
reunion, el Programa utilizado en el SGC de INTI Cérdoba y el Programa utilizado en el SGC de
INTI Construcciones, la CGA confeccionard un modelo de Programa de Auditorias para debatir
en la préxima reunion.

e (Cierre:

o Dado que en esta primera instancia y hasta nuevo aviso los participantes del grupo del
interior no van a asistir a las reuniones presenciales, se acordd que las mismas seran de
medio dia y no de dia completo como se habia planificado inicialmente.

o Se acuerda que la préxima reunién sera el viernes 18/03/2016 de 9 a 13 horas.

5.3.  Segunda Reunioén del Grupo - 18/03/2016

Segun la fecha acordada en la primera reunién, el dia 10/03/2016 la CGA envia e-mail de
convocatoria a la segunda reunion para el dia 18/3/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda
propuesta:

e Comentarios y particularidades a tener en cuenta en base al andlisis, a presentar por los
participantes acordados, del punto Auditorias de las diferentes normas consideradas.

e Andlisis del modelo consensuado en la reunidn anterior del Programa de Auditoria y
definicién del modelo final.

e Definicion de la fecha, lugar y tareas para la préxima reunion.

Desde esta reunion y hasta el final de proyecto los participantes del grupo que pertenecen a Cl'sy
Dependencias del interior del pais no tuvieron mas la posibilidad de asistir en forma presencial a las
reuniones realizadas en el PTM ya que se confirmd que no contarian con la autorizacion y los viaticos
para viajar.

Como medida de contingencia se propuso recibir, recopilar y compartir en las reuniones los
comentarios recibidos via e-mail de los participantes del interior en base a la informacién (minutas,
borrador de la IP y material complementario) que se coloca a disposicion del grupo en el espacio
compartido en la nube (Drive) y en la Plataforma Espacio de Calidad.

También se reasignaron las responsabilidades que tenian asignadas los participantes del interior a
participantes del PTM, como los responsables de la confeccion de las minutas de las reuniones.

De los 17 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y asisten

En la segunda reunidn del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribd a las siguientes
definiciones:
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Contenido Minimo Programa de Auditorias:
Se ha decidido detallar los contenidos minimos del Programa de Auditorias:
Origen (Interno / Externo / Cruzada).

Alcance (Medicién / calibracién / Proceso).

Area / UT.

Tipo de Auditoria (Gestion / Técnica / Gestidn y Técnica).
Criterios de auditoria / Documentos de Referencia / Normas.
Objetivo de la auditoria (podra variar de un afio a otro).

O O O O O O

Cronograma mensual de auditorias planificadas para un ciclo completo de 4 afos.

En la medida en que se realicen las auditorias se ird completando para cada afio calendario:
o Numero o identificacién de la auditoria

o Indicar en el cronograma afio mes en que se llevd a cabo la auditoria y/o fecha de
realizacion.

El Programa de Auditoria cada vez que se emita y apruebe una nueva version deberd indicar:
o Nro. de Versién, nro. consecutivo iniciando en 1 para cada afo calendario.
o Fecha de emision.
o ldentificacidn de quien prepard.
o Fecha de aprobacidn.
o ldentificacién de quien aprobd.
Se incorporara en la IP un modelo del Programa de Auditorias a manera de guia, sin ser de
aplicacion obligatoria.
Confeccidn y aprobacidn del Programa de Auditorias:
El RCC debera confeccionar y revisar el Programa de Auditorias anualmente con una proyeccién
cuatrienal. El programa de Auditorias debera ser aprobado por la Direccion del Cl o
Dependencia.
Modificaciones al Programa de Auditorias:
El Programa de Auditorias se debera modificar si:
o Se agrega / elimina una auditoria.
o Lareprogramacién de la auditoria es para el afio siguiente.
o La reprogramacién de la auditoria supera los dos meses, con respecto a la fecha
planificada original.
o En cualquiera de los casos antes mencionados el Programa de Auditorias deberd ser
aprobado nuevamente por la Direccidn.
Difusion del Programa de Auditorias:
El Responsable de Calidad deberd difundir el Programa de Auditorias luego de cada aprobacion,
como minimo a los agentes involucrados.
Se distribuye con la minuta el modelo de Programa de Auditorias acordado. En el Anexo,
apartado Modelo Programa de Auditorias se puede visualizar su contenido.
La CGA se compromete para la proxima reunidn a escribir un borrador de este punto de la IP
para someterlo a discusion.
Cierre:
o Se propone realizar la discusion pendiente sobre las comparaciones realizadas entre la
ISO 17025 y la ISO 19011 y las normas de aplicacion particulares.
o Discutir el borrador de la IP y cerrar el tema de Programa de Auditorias.
Iniciar con el tema Plan de Auditoria.
o Se acuerda la fecha de la préxima reunién del grupo para el 22/04/2016.

o
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5.4.  Tercera Reunion del Grupo - 22/04/2016

Segun la fecha acordada en la reunién anterior, el dia 12/04/2016 la CGA envia e-mail de
convocatoria a la tercera reunién para el dia 22/4/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda

propuesta:

En base a los documentos recibidos, realizar la discusion pendiente sobre las comparaciones

realizadas entre la ISO 17025 y la ISO 19011 y las normas de aplicacién particulares.

Revision del borrador de la IP.

Analisis y discusidn de los comentarios recibidos a la minuta de la reunién anterior y cierre del
tema Programa de Auditorias.

Comenzar a analizar el tema Plan de Auditoria y preparacién de la Auditoria.

Definicion de la fecha, lugar y tareas para la préxima reunién.

Se adjunta al e-mail de convocatoria el borrador de la IP y el modelo de Programas de Auditoria
consensuado hasta la fecha.

De los 17 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y asisten

En la tercera reunién del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribd a las siguientes
definiciones:

Analisis de las Normas:

Tal como se habia programado, se comienza la reunién analizando los puntos referidos a
Auditorias Internas. Los responsables del analisis presentan al grupo sus documentos en los
qgue realizaron dicho analisis. En el Anexo, apartado Comparacion de reqguerimientos de
Auditoria_Interna_entre ISO/IEC 17025 e ISO/IEC 17024 se puede visualizar a modo de
ejemplo la comparativa realizada por Jorge C.

La norma que mas modificaciones propone es la ISO 9001, ya que es mandatorio el hecho
de asegurar que los resultados de las auditorias internas (Al) sean informados a la Direccién.
Se discute si este punto serd incluido en nuestra IP como obligatorio o sélo sugerido, ya que
la ISO 17025 vigente no plantea tal requisito. No hay acuerdo en colocarlo como
mandatorio, por lo cual se decide colocarlo como “sugerencia”.

Se acuerda en que se notifiquen las NC al finalizar la auditoria.

Debido a la variedad de los contenidos de las normas que estan implantadas en los Cl, se
discute la posibilidad de incluir los requisitos mas exigentes en la IP de manera de cubrir
todas las situaciones. No se obtienen conclusiones en base a este planteo.

Otro punto a resaltar en las Normas 9001 y 17065 es el hecho de definir correcciones o AC
sin demora injustificada, se acuerda incluir este punto en la IP.

Se planteé fijar un criterio para la seleccidon de auditores ya que en la Norma 17065 exige
expresamente la independencia de los auditores. El criterio se discutird en las reuniones a
realizarse en los meses de agosto y septiembre cuando se trate el tema seleccion de
auditores.

Borrador IP:

Se realiza la lectura del borrador de la IP y se sugieren modificaciones de forma.

Se leen y analizan los comentarios propuestos por Jorge C. y Susana A. respecto a la
confeccién y aprobacion del Programa de Auditorias, llegdndose a consensuar los siguientes
puntos:

Lic. Susana Arrossagaray 32/79



UNSAM

INSTITUTO DE

Armonizacién y mejora de los procesos relacionados a la gestion de LA CALIDAD
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI INDUSTRIAL

o El objetivo del Programa de Auditoria debe ser Unico y puede estar en el Formulario
del programa o en el procedimiento de cada Cl.
o La UT/Area se colocara en una columna diferente a Alcance en el Programa modelo.
o Se sugiere utilizar el mismo Programa las Auditorias para incluir las Auditorias
Cruzadas, las Externas (por ejemplo la del OAA) y la Revisién por la Direccién.
o Los riesgos correspondientes a las auditorias no seran considerados en esta version
de IP.
o Sera obligatoria una nueva aprobacién por parte de la Direccidn del Programa de
Auditorias ante reprogramaciones.
Plan de auditoria:
Los RC presentes comentan la dindmica de cada uno de sus Cl's para planificar las
actividades de auditoria. También se analiza que requisitos expresa la Norma ISO
19011:2011 sobre el particular.
Se discute la opcién de enviar un e-mail a los involucrados a manera de recordatorio de la
realizacion de la auditoria en la semana previa. Luego del intercambio de ideas, se acuerda
que la IP establecerd que se debe dejar evidencia de la notificacién de la auditoria al Sector
/ UT a ser auditado. Dicha notificacion debera incluir la identificacion de la auditoria, el
alcance, la fecha en que se realizara la auditoria, el equipo auditor, los criterios de auditoria
y la hora de comienzo.
Se propone también anexar a la notificacién el cronograma de la auditoria cuando su
extension lo amerite.
Preparacion de la auditoria:
Se discute el uso de check-list o listas de verificacidon y su diseiio. Analizando los requisitos
de la norma ISO 19011:2011, se concluye que no es necesario el archivo de la check-list.
Algunos integrantes respaldan el uso de check-list y otros no, por lo cual la IP sugerira el uso
de check-list sin que su archivo sea obligatorio.
En cuanto al equipo auditor, su formacién y preparacion, se decide que cada Cl debera
contar con una lista de auditores. Se comenta que seria una mejora para los Cl's
pertenecientes al SIG-INTI contar con un listado en comun de auditores de gestion y
técnicos aprobados y calificados provistos por los Cl's y Dependencias.
Se comenta que seria una mejora que la GCA organice capacitaciones en técnicas de
auditoria para evaluadores o auditores técnicos.
Cierre:
o Se reasigna el andlisis de la norma ISO Guide 34 de Dario L. ya que la responsable
inicial no esta participando activamente del grupo.
o Queda pendiente para la préxima reunidn el analisis de la norma ISO 17043.
o Se acuerda la fecha de la préxima reunién del grupo para el 23/05/2016.

5.5.  Cuarta Reunién del Grupo - 24/06/2016

Segun la fecha acordada en la reunién anterior, el dia 16/05/2016 la CGA envia e-mail de
convocatoria a la cuarta reunién para el dia 23/05/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda

propuesta:
[ ]

Analizar las comparaciones pendientes realizadas entre las normas ISO 17025 e ISO 19011 e
ISO 17043 e ISO Guide 34.

Analizar los comentarios realizados a la minuta de la reunién anterior por el CPGC.

Revisar el borrador de la IP y finalizar el tema Plan de Auditoria y preparacion de la
auditoria.
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Analizar el tema Ejecucién de la Auditoria.
Definir la fecha, lugar y tareas para la préxima reunién.

La reunion originalmente programada para el 23/05/2016 debié ser suspendida ya que solo
confirmaron 2 participantes, y por lo tanto no se alcanzd el nimero minimo de 4 participantes
confirmados (incluido el coordinador) definido como base para realizar una reunién del grupo de
armonizacion. Se consensud, para no afectar la duracion del proyecto segun lo definido en el Diagrama
de Gantt - Proyecto de Armonizacidon de Auditorias Internas, la préxima reunién del 24/06/2016 seria

una reunién de jornada completa.

El dia 16/06/2016 la CGA envia e-mail de convocatoria a la cuarta reunién para el dia 24/06/2016 de
9:00 a 15:30 horas con la siguiente agenda propuesta:

Analizar las comparaciones pendientes realizadas entre las normas ISO 17025 e ISO 19011 e
ISO 17043 e ISO Guide 34.

Analizar los comentarios realizados a la Minuta de la reunidn anterior por el CPGC.

Revisar el borrador de la IP y finalizar el tema Plan de Auditoria y preparacion de la
auditoria.

Pausa para Almuerzo.

Analizar el tema Ejecucién de la Auditoria.

Inicio del tema Informe de la Auditoria y reunion de cierre de auditoria.

Definir la fecha, lugar y tareas para la préxima reunién.

De los 17 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y asisten
8. La participante del grupo Lorena O. comunica a la CGA que no participard mas ya que ha dejado sus
funciones en el drea de Calidad.

En la cuarta reunién del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribd a las siguientes
definiciones:

Alcance de la IP:

Se lee el capitulo correspondiente a Auditorias Internas de la Norma ISO 17043 y la ISO
Guide 34 y se analizan los documentos presentados por los responsables de su analisis
comparativo para evaluar si existe algun requisito en ellas que deba ser tenido en cuenta al
momento de confeccionarla IP. No se encuentran requisitos nuevos.

Seleccion de auditores:

Respecto al tema de los criterios para la formacion y seleccidon de auditores, se discuten los
conceptos “objetividad”, “imparcialidad”, “independencia”, acordando que este ultimo serd
aplicable “en la medida de lo posible”.

Se propone nuevamente que seria dptimo la confeccidn de un registro Unico de auditores
para INTI administrado por la GCA, definiendo un sistema de calificacién y actualizacion de
datos conveniente para tal fin.

Debido a que en la IP se definird un perfil de auditor, queda pendiente evaluar qué
requisitos o criterios se colocaran para seleccionar y evaluar a los auditores. Respecto a este
tema, Jorge C. sugiere que es interesante que también el auditado evalle al auditor, como
una forma complementaria de evaluacidon de los auditores.

Listas de verificacion:

Se debate nuevamente la conveniencia del uso de la lista de verificacidén para la realizacion
de las auditorias. Luego de una amplia discusién se acuerda colocar en la IP el uso de las
listas de verificacion como una “Buena Practica de Auditoria”. Respecto a este tema, el
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CGCA sugiere que la IP debe contemplar la existencia de registro (registro primario) de las
actividades realizadas y la informacion relevada como evidencia de la realizacion de la
auditoria (protocolo), y que ambos sean archivados.

e Programa de Auditorias:
Se resalta que el Programa de Auditorias debe incluir todas las auditorias recibidas por los
Cl’'s o Dependencias, incluyendo internas, externas y cruzadas.
En lo que respecta al plazo “permitido” para re planificar las auditorias sin necesidad de
aprobar nuevamente el Programa de Auditorias (2 meses), se retoma esta discusién ya que
no habia acuerdo total en el grupo. Por lo tanto, en su lugar se define que el Programa de
Auditorias sera revisado a los 6 y 9 meses de su emisiéon, dejando registro de la revision.

e Plan de auditoria:
Se discute la metodologia a seguir para la comunicacién del Plan de Auditoria, y se define
gue sera determinada segun la complejidad de cada auditoria, acordando la existencia de
una minima notificacion.

e Ejecucién de auditoria:
Se analizan los puntos 6.4.6/6.4.7/6.4.8/6.4.9 de la Norma ISO 19011 que trata estos
puntos.

e Reunidn de cierre de auditoria:
Se acuerda que al final de la auditoria, se acordaran y registraran las NC entre auditor y
sector auditado; también se acordaran las correcciones/AC asociadas y el plazo para su
tratamiento, en el caso de las NC que no necesiten un mayor analisis. Con esta informacién,
se generara un registro informal de las NC por escrito (en caso de no realizar el Informe de
Auditoria en ese momento), que contenga las NC previamente acordadas y sea firmado por
el Responsable del Area/UT auditada.

e Informe de Auditoria:
Se colocard como lineamiento en la IP el envio del Informe de Auditoria al DT del Cl o Jefe
de Dependencia. Debido a esto no se realizardn aclaraciones sobre las NC criticas, ya que el
DT, a través del Informe de Auditoria, serd comunicado de todas ellas.

e (Cierre:

o Se acuerda que para la préxima reuniéon cada miembro del grupo llevard el
formulario de Informe de Auditoria de su SGC.

o Se decide que se suspendera la reunién originalmente programada para el
22/07/2016 ya que varios de los participantes del grupo estaran de licencia por
vacaciones.

o Se acuerda la fecha de la préxima reunién del grupo para el 05/08/2016.

5.6.  Quinta Reunion del Grupo - 05/08/2016

Segun la fecha acordada en la reunién anterior, el dia 01/08/2016 la CGA envia e-mail de
convocatoria a la cuarta reunién para el dia 05/08/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda
propuesta:

e Revision del Borrador de la IP y cierre de temas anteriores pendientes.
e Tema Informe de la auditoria y reunién de cierre de auditoria.
e Definir la fecha, lugar y tareas para la préxima reunion.

De los 16 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y asisten
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En la quinta reunién del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribdé a las siguientes
definiciones:

e Se discute la definicion de “registro primario” para la realizacion de las auditorias, su
formato y utilizacidn. Se decide agregar a la IP esta informacion.

e Se discutid el tema de la clasificacién de las No Conformidades (NC), y se decidié no definir
la clasificacidn en esta IP, sino que se respetara la aplicada por cada Cl/Dependencia.

e Se acordd que en la IP se detallara como “recomendacion” que el RC se encuentre presente
en la reunién de cierre de cada Al, ya que tiene una visién mas global del funcionamiento
del SGCy de sus requisitos.

e Se trata el tema del Informe de Auditoria, se lee el punto 6.5 de la Norma ISO 19011:2011 y
se acuerda definir contenidos minimos para este formulario. Se definen los requisitos
minimos que deberd tener el Informe a saber:

e N2 Auditoria
¢ Fecha de la Auditoria
e Proceso/area auditada
e Objetivo
e Alcance
e Auditor responsable
e Equipo auditor
e Interlocutores
e Documentacion de referencia/criterios
¢ Detalle de Hallazgos
o Numero de hallazgo
o Descripcion
o Referencia
o Clasificacion
e Conclusiones: Se debe colocar una declaracién del cumplimiento de los criterios de
auditoria.
¢ Firma del equipo auditor y del responsable del sector auditado.

e Se acuerda también distribuir el Informe de auditoria a los auditados y al DT del Centro.

e Se debate el uso de 2 registros (primario y el Informe de auditoria), y se acuerda registrar y
entregar las NC como registro primario y posteriormente el Informe de Auditoria, si no se
realiza y entrega directamente el Informe al momento de la auditoria.

e Seguimiento: se debe mantener informado al RC y al equipo auditor sobre el estado de las
acciones relacionadas a las NC. La metodologia de seguimiento la determina cada
Cl/Dependencia segln su tamario y dindmica de trabajo.

e Seincluird en el Informe un item llamado “Fortalezas” y otro llamado “Aspectos a mejorar”.

e Se comienzan a tratar los temas referentes al perfil del auditor, tomando como referencia el
capitulo 7 de la Norma ISO 19011:2011. Se lee dicho punto y se acuerda definir un perfil de
auditor y la metodologia para su calificacién y re-calificacion.

e Se discute la posible definicion de dos perfiles, uno de auditor y otro de experto técnico; se
acuerda confeccionar un solo perfil y a ese mismo agregarle requisitos particulares para los
evaluadores técnicos (conocimientos en el drea a auditar). Se reemplazara la denominacion
de “experto” por “evaluador” o “auditor” técnico. Se acuerda colocar la descripcion del
perfil en el cuerpo de la IP y no en un Anexo, como se habia propuesto originalmente.

e Se acuerda la fecha de la préxima reunién del grupo para el 19/08/2016.

Lic. Susana Arrossagaray 36/79



UNSAM

INSTITUTO DE

Armonizacién y mejora de los procesos relacionados a la gestion de LA CALIDAD
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI INDUSTRIAL

5.7.  Sexta Reunién del Grupo - 19/08/2016

Segun la fecha acordada en la reunién anterior, el dia 16/08/2016 la CGA envia e-mail de
convocatoria a la cuarta reunién para el dia 19/08/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda

propuesta:
[ ]

Definicion del perfil del auditor / experto técnico, requisitos minimos y criterios de
evaluacion.

Revisién de dudas o temas pendientes.

Definir la fecha, lugar y tareas para la préxima reunién.

De los 16 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y asisten

En la sexta reunién del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribé a las siguientes
definiciones:

Se repasan los criterios a definir para el perfil del auditor, y se discute acerca del
entrenamiento necesario para realizar esta tarea, teniendo en cuenta que no deberia ser
igual para aquella persona que ya tiene experiencia en auditorias que para aquella que
nunca ha auditado. Se acuerda establecer, como minimo, la participacién como observador
en 2 auditorias (si el candidato realizara auditorias junto a otro auditor ya calificado), y 1
auditoria en entrenamiento (bajo supervisién) para ser auditor lider o responsable.

Se da lectura al parrafo del SIG-INTI — DP0O8 — Auditorias cruzadas — V5 en el que se definen
los requisitos para los auditores y se decide tomar este texto como base para los requisitos
gue se agregan a la IP en confeccidn, exceptuando el alcance de la independencia de los
auditores. Para garantizar la independencia de los auditores, se acuerda como “nivel a no
cruzar” el Jefe de Laboratorio o CUT.

Se da lectura al parrafo del SIG-INTI — DP04 — Auditorias internas — V3, en el que se detalla
como requisito mantener registro de auditores calificados para realizar las auditorias,
indicando su especialidad. Se propone tomar el FRO3_DP04 - Listado de auditores como
modelo de formulario para confeccionar el que se va a incluir en el borrador de la IP.

Se da lectura al punto 7.1 Competencia y evaluacidon de auditores-Generalidades de la
Norma ISO 19011:2011. El grupo considera pertinente el agregado de alguna referencia a
gue ”“la competencia global del equipo auditor necesita ser suficiente para lograr los
objetivos de la auditoria”, tal como reza dicha Norma.

Se da lectura y se discuten los puntos 7.3 “Establecimiento de los criterios de evaluacion del
auditor” y 7.4 “Seleccion del método apropiado de evaluacién del auditor” de la Norma ISO
19011:2011, y se decide colocar en la IP, la re-calificacidon del auditor de manera cuatrienal,
siendo obligatoria su realizacién y registro. Se acuerdan los siguientes criterios a evaluar
para tal fin:

¢ Mantenimiento de los requisitos del perfil de auditor.

e Realizacién de auditorias.

e Actualizacién en la tematica.

e Desempefio adecuado.

e Los que cada Cl/Dependencia considere pertinentes.

Se sugerird también en la IP, la aplicacién de métodos tales como la revisidon de registros,
retroalimentacién del auditado, y revision después de la auditoria.
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e El CPGC comenta que en la proxima reunion anual de RC, se debera presentar el estado de
situacién de esta IP.
e Se acuerda la fecha de la préxima reunién del grupo para el 23/09/2016.

5.8.  Cierre - Séptima Reunién del Grupo - 21/10/2016

Segun la fecha acordada en la reunién anterior, el dia 19/09/2016 la CGA envia e-mail de
convocatoria a la cuarta reunién para el dia 23/09/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda
propuesta:

e Revisar el borrador de la IP.

e Realizar anilisis de sugerencias / modificaciones propuestas por el grupo.

e Ratificacién de la fecha para la ultima reunién y cierre del proyecto.

A esta altura del proyecto y del afio se visualizd un decaimiento general en el compromiso y
participacion de los integrantes del grupo. La reunién originalmente programada para el 23/09/2016
debid ser suspendida ya que solo confirmaron 2 participantes, y por lo tanto no se alcanzé el nimero
minimo de 4 participantes confirmados (incluido el coordinador) definido como base para realizar una
reunién del grupo de armonizacidn. Se consensud que la CGA seguiria trabajando con la IP y que se
realizaria solamente una ultima reunidn en la fecha originalmente programada del 21/10/2016.

El dia 17/10/2016 la CGA envia e-mail de convocatoria a la séptima y Gltima reunion del grupo para
el dia 21/10/2016 de 9:00 a 13:00 horas con la siguiente agenda propuesta:

e Revisar el borrador final de la IP.

e Realizar analisis de sugerencias / modificaciones propuestas por el grupo.

e Andlisis del proceso de armonizacidn realizado vs. el planificado.

e Andlisis de las fortalezas y aspectos a mejorar.

e Presentacién de la IP en la reunion de RC a realizarse los dias 1y 2 de noviembre de 2016.

o Definicion del contenido y del responsable de la confeccidn de la presentacion.

o Definicidn de el/los participantes del equipo que realizaran la presentacion.
Cierre.

De los 16 participantes que forman parte del grupo y son convocados, confirman asistencia y asisten
4,
En la séptima y ultima reunion del grupo se discutieron los siguientes temas y se arribd a las
siguientes definiciones:
e Se analizaron las sugerencias realizadas via e-mail por Jorge C. y Andrea R. y se realizan
los ajustes que el grupo considerd pertinentes.
e Sedio lectura al borrador final de la IP.
e Se acordd que la CGA confeccionara la Presentacién de la IP, del trabajo realizado por el
grupo de armonizacién y de los resultados alcanzados para la reunién anual de RC.
e Se acuerda que la CGA realizard la exposicién de la Presentacion en la reunién anual de
RC.
e Se hace una evaluacion de finalizacion del Proyecto registrando las opiniones de los
participantes presentes en la ultima reunion. En el Anexo, apartado Finalizacion del
Proyecto de Armonizacién de Auditorias Internas se pueden visualizar las preguntas y
las respuestas obtenidas.
e Se dacierre a la ultima reunién del grupo de armonizacién.
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6. Resultado de las acciones

A lo largo de las reuniones realizadas se analizaron sucesivamente las etapas del proceso de
Auditorias, su tratamiento en cada uno de los Cl’s, los documentos y formularios utilizados y los
requisitos de las diferentes normas a aplicar. A medida que se analizdé cada etapa el CGA, en base a lo
consensuado por el grupo durante las reuniones, fue confeccionando el diagrama de flujo y el borrador
de la IP, ambos documentos fueron sometidos iterativamente a discusion en el grupo en la reunién
siguiente.

Como resultado del proyecto se confecciond, en base a lo producido por el grupo, el SIG-INTI FR02
DP10 - Informe de criterios/procesos de gestién armonizados para el proceso Auditorias y el borrador
armonizado para confeccionar la SIG-INTI IP - Auditorias, ambos se pueden visualizar en el Anexo.

7. Evaluacion de lo alcanzado

Una vez finalizado el proyecto, y en la ultima reunidn del grupo de armonizacidn, se realizé una
revision del proceso para realizar una evaluacién del proyecto y de lo alcanzado. Se comprobd también
hasta qué punto se alcanzaron los objetivos del proyecto y qué es lo que se aprendié con el mismo.

Se expresaron estas respuestas a las siguientes preguntas:

e (SE CUMPLIO EL OBJETIVO?
Todos los presentes concordaron en que se cumplid el objetivo, ya que se elaboré el SIG-INTI
FRO2 DP10 Informe de criterios/procesos de gestion armonizados para el proceso Auditorias
Internas y se confecciond el borrador de la instruccidn de proceso SIG INTI IP <n>— Auditorias
Internas.

e iCUALES FUERON LOS APORTES POSITIVOS?
El aporte que los participantes consideraron mas relevante fue la interaccion entre los RC de los
diferentes Centros compartiendo conocimientos y experiencia.

e ¢COMO FUE EL TRABAJO CONJUNTO EN EL PROYECTO?
El grupo trabajé siempre en un clima muy cordial y ameno.

e ¢HUBO PERTURBACIONES EN EL TRABAJO EN CONJUNTO?
Si bien el proyecto fue inicialmente planteado en términos de un consenso entre los
participantes, durante el desarrollo del mismo se plantearon lineamientos mandatorios que
pueden no surgir de la armonizacidn de los participantes. Esta situacion podria dejarse aclarada
en el planteo inicial del proyecto en futuros proyectos de armonizacion.

e (CUALES FUERON LAS FORTALEZAS?
Se desarrollo el proyecto segun lo planificado.

e (CUALES FUERON LAS DEBILIDADES?
Dado al escaso numero de representantes de los Centros que participaron efectivamente en el
proceso de armonizacidn, no podemos asegurar que la IP sea lo suficientemente representativa
del universo a considerar.
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En la evaluacidn de riesgos realizada al inicio del proyecto no se estimé como tal el bajo grado
de participacién de los integrantes del equipo inicial. De las 10 reuniones programadas se
suspendieron dos por falta de participantes (23/05/2016 y 23/09/2016). Es decir que se alcanzo
un 80 % de cumplimiento de las reuniones proyectas.

Hubo normas que tuvieron que ser analizadas por participantes que no son de aplicacion en sus
respectivos SGC, ya que no hubo representantes formando parte del grupo de armonizacion de
las Dependencias que si las utilizan.

e ¢DONDE HAY POTENCIALIDADES DE MEJORA?
Seria beneficioso que hubiera un mayor involucramiento de la GCA durante el desarrollo del
proyecto para ayudar a mantener el interés de los participantes y destacar la importancia de los
proyectos de armonizacion.
Poner a disposiciéon del equipo de trabajo asignado al proyecto los recursos necesarios tales
como sala de reunidén, proyector, elementos de refrigerio, y arbitrar los medios para permitir la
efectiva participacidn de los RC de los Cl’s del interior del pais.

e (CUAN SATISFECHOS ESTAN LOS PARTICIPANTES DEL PROYECTO?
Los participantes presentes en la reunidn de cierre se manifiestan satisfechos.

e (VOLVERIAN A PARTICIPAR?
Los participantes presentes en la reunion de cierre manifiestan que volverian a participar de un
proyecto de armonizacion.
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Resultados obtenidos

El proceso de armonizacion se realizé siguiendo el alcance acordado y el plan de accion definido por
el grupo en la primera reunidn del equipo completo realizada el 19 de febrero 2016.

El proyecto se llevd a cabo entre enero y octubre del 2016. Se realizaron 8 reuniones mensuales de
las 10 inicialmente planificadas. Dos reuniones fueron suspendidas debido a que no se alcanzé el
numero de minimo de cuatro participantes confirmados (incluido el coordinador). En el Anexo,
apartado Diagrama de Gantt — Proyecto Finalizado, se puede visualizar el diagrama final con la
planificacion y la ejecucidn de las diferentes etapas.

El clima de las reuniones y el desarrollo de las mismas fue ampliamente satisfactorio.

A lo largo del proceso se presentaron dificultades para que los participantes del interior tuvieran
autorizacion para viajar al PTM y poder participar de las reuniones en forma presencial, este riesgo no
habia sido tomado en cuenta al inicio del proyecto.

Se analizaron todas las normas en base a las que estdn implementados los SGC de los diferentes
Centros y Dependencias dentro del alcance del SIG-INTI. También se pusieron a disposicién del grupo los
procedimientos de Auditorias internas de cada uno de los Centros representados para compartir y
analizar los diferentes enfoques del proceso.

La IP se desarroll6 siguiendo los lineamientos de la norma I1SO 19011:2011.

El grado de participacion de los integrantes del grupo fue disminuyendo considerablemente a los
largo del proceso, siendo la asistencia de un promedio de 5,71 participantes sobre 16 integrantes
anotados inicialmente (35 % de asistentes por reunion). En el Anexo, apartado Andlisis del grado de
participacién en las reuniones del Proyecto, se puede visualizar en graficos lo detallado anteriormente.

Como producto final se obtuvo el Borrador de la Instruccién de Procesos SIG-INTI IP — Auditorias a
partir del cual CPGC realizara la IP final que se pondra en vigencia e incluira como documento del SIG-
INTI y el SIG-INTI FRO2 DP10 - Informe de criterios/procesos de gestién armonizados para el proceso
Auditorias, informe que el CGA de cada grupo de armonizacién debe realizar, de acuerdo a lo indicado
en el documento SIG-INTI - DP10 — Armonizacién de Criterios de Gestidon — V1, en el que se detalla lo
realizado por el grupo de armonizacidn y los resultados alcanzados. Ambos se pueden visualizar en el
Anexo.

Por ultimo, en la Reunidon Anual de Responsables de Calidad organizada por la GCA en la que
participan todos los Responsables de Calidad y personal involucrado en el area de Calidad de los Cl's y
Dependencias del INTI, se realizé una presentacién del proyecto realizado, de los resultados alcanzados
y de las principales definiciones del proceso de Auditorias Internas contenidas en el Borrador de la IP. En
el Anexo, apartado Presentacidon del Proyecto de Armonizacién de Auditorias Internas, se pueden
visualizar las filminas de la presentacion realizada.
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Conclusiones

Dado que los SGCC se gestaron y desarrollaron de forma aislada e independiente, ante un mismo
proceso se presentan diferencias en la interpretacion de la norma a aplicar y por consiguiente en su
implementacion.

Los procesos de armonizacidén agregan valor a los SGCC de los CI’S ya que, entre varios RC y demas
partes interesadas, se comparten criterios, se los analiza, se los mejora y se seleccionan aquellos que
son mas eficaces para implementarlos como guias y criterios a seguir.

Es muy importante entonces procurar alcanzar el mayor grado de participacidn posible en los
procesos de armonizacion, de forma de poder garantizar una alta representatividad de las partes
interesadas y de la mayor cantidad de SGCC y sus diferencias normativas.

Seria deseable reforzar la motivacion de los RC y demads partes interesadas para incrementar la
participacién en los grupos de armonizacion propuestos en el futuro.

En particular para el proceso que nos ocupa, se espera que una vez que la GCA emita la IP de
Auditorias Internas y entre en vigencia, los Cl's y Dependencias incluidos en el alcance armonicen,
actualicen, pongan en vigencia e implementen en sus SGCC sus procedimientos de Auditorias Internas a
la mayor brevedad posible.

Se propone para la evaluaciéon de la eficacia del proyecto, ademas de continuar midiendo
anualmente los indicadores existentes detallados en el apartado Situacidn Actual, realizar a partir de la
implementacion de la IP Auditorias internas como guia propuesta desde el SIG-INTI para la revisién los
procedimientos de Auditorias Internas de los SGCC, efectuar la medicién del grado de armonizacion
alcanzado por los Cl’s y Dependencias con el proceso.

Esta medicion se podria realizar de dos maneras:
1. Mediante la Auditoria Cruzada de Gestidn que recibe cada uno de los Centros segun lo
detallado en la SIG-INTI — DP08 — Auditorias cruzadas.
2. Programando auditorias de proceso para evaluar especificamente los criterios de
armonizacion definidos en el SIG-INTI, incluyendo el proceso que nos ocupa.

Para realizar dicha medicién, tanto mediante una propuesta como la otra, se propone definir un
criterio armonizado de valoracién a otorgar por el auditor que realiza la auditoria y que refleje el grado
de cumplimiento e implementacién del procedimiento auditado del Cl o Dependencia respecto del
proceso armonizado. Una propuesta de escala sugerida podria ser la siguiente:
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No armonizado.

Parcialmente armonizado.

Armonizado y parcialmente implementado.
Armonizado y totalmente implementado.

PwnNnpE

Una vez realizada la medicién del grado de armonizacidn se podra hacer una evaluacion general del
estado de situacion de los Cl's y Dependencias dentro del alcance del SIG-INTI respecto al grado de
armonizacion e implementacidn de los procesos y en particular del proceso de Auditorias Internas. Una
vez transcurridos algunos afios de medicidn se podra obtener un analisis de la evolucién anual del grado
de armonizacién de los procesos definidos por el SIG-INTI.
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INTI Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

SIG-INTI Sistema Integral de Gestion del INTI

IP Instruccién de Procesos

Cl's Centros de Investigacién y Desarrollo

Al Auditorias Internas

PTM Parque Tecnolégico Miguelete

RCC Responsables de Calidad de los Cl’s y Dependencias
CGA Coordinador/a del Grupo de Armonizacién

CPCG Coordinador del Programa de Calidad en la Gestién
OAA Organismo Argentino de Acreditacién

SGC Sistema de Gestion de Calidad

GCA Gerencia de Calidad y Ambiente

Plataforma Espacio de Calidad

Plataforma digital administrada por la GCA en la que se
comparte informacion referida a Calidad entre la gerencia y
los RC de los Cl’s y Dependencias del INTI

DT

Director Técnico
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Bibliografia, normativa y documentacion consultada

La normativa técnica nacional e internacional considerada en el presente trabajo hace referencia a las
versiones vigentes de la misma al momento de la realizacién del proyecto.

ISO 9000:2015 - Sistemas de Gestidn de Calidad - Fundamentos y Vocabulario.

ISO 9001:2015 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos.

ISO 21500:2012 — Guia para la Gestién de Proyectos.

ISO 19011:2011 - Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

ISO/IEC 17025:2005 — Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y
calibracion.

IRAM-ISO-IEC 17043:2010 — Evaluacidon de la conformidad. Requisitos generales para los
ensayos de aptitud.

IRAM-ISO-IEC 17065 — Evaluaciéon de la conformidad. Requisitos para organismos que certifican
productos, procesos y servicios.

IRAM-ISO-IEC 17024:2012 - Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para los
organismos que realizan certificacion de personas.

ISO Guide 34:2009 — General requirements for the competence of reference materials
producers.

SIG-INTI - Manual Sistema Integral de Gestién — V4.

SIG-INTI - DP10 — Armonizacion de Criterios de Gestion — V1.

SIG-INTI - FRO2DP10-V1-Informe_de_criterios_procesos_armonizados — V1.
SIG-INTI — DPO8 — Auditorias cruzadas — V5.

SIG-INTI — DP04 — Auditorias internas — V3.

Procedimientos Auditorias internas y Documentacion Cl’s

e INTI Caucho
o PGO06 (RO15) - Auditorias Internas.
PGO6F01 (RO0O) - Registro de Auditores Internos Calificados.
PGO6F02 (RO00) - Programa de Auditorias Internas.
PGO6F04 (R0O0O) - Lista de Verificacion.
PGO6FO05 (RO0O0) - Informe de Auditoria.
PGO6F06 (R0O0O) - Lista de Verificacion Completa
o Modelo Informe de Auditoria.
e INTI Construcciones
o CALPGO02 - AUDITORIAS - E6.
o CAL PGO02 FRO1 - Programa Auditorias - V1.
o CAL PGO02 FRO2 - Plan de Auditoria Interna - V1.
o CAL PGO02 FRO3 - Informe de Auditoria Interna - V1.
e INTI Cérdoba
o 01 PG AUD.01-Rev04 Auditorias.
o 02 AUD Doc 001-RevO01 Criterios para la confeccidn del programa de auditoria.
o 03 AUD Doc 002-Rev01 Evaluacidn y seleccién de auditores.
o 04 AUD Doc 003-Rev00 Conduciendo las actividades de auditoria.

O O O O O
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05 FOR AUD Doc.002 00 N2 1 Listado de postulantes para auditorias.
06 FOR AUD Doc.002 00 N2 2 Evaluacion del auditor.
07 FOR PG AUD.01 01 N2 1 Programa de auditoria Afio 2016 Act 2016 01 14.
08 FOR PG AUD.01 00 N¢ 4 Lista de verificacion.
09 FOR PG AUD.01 00 N¢ 2 Plan de Auditoria.
10 FOR PG AUD.01 00 N2 3 Reunidn de apertura y cierre.
o 11 FOR PG AUD.01 04 N2 5 Informe de auditoria.
e INTI Energia
o Modelo de informe de auditoria - Anexo 6 FO6PG07V12
e INTI Mecénica
o Modelo Informe de Auditoria
e INTI Procesos Superficiales
o Procedimiento Auditorias - PGO2Auditoriayrevision
e INTI Rafaela
o Perfil del Puesto Auditor - PG-006_Rev04_F01_SAUDITORINTERNO
e INTI Textiles
o Modelo Informe de Auditoria - AUD Int Anexo 3 RG 21 02-03-2015 version 2

O O O O O O

e DGQ | — QMS - Gestion de la Calidad Enfocada en Procesos | — Fundamentos. Capitulo 3 —
Gestidon de Procesos — Parte 1. Capitulo 5 - Gestion de Procesos — Parte 2. Capitulo 9 —
Visualizacién, moderacion, presentacion.

e DGQ Il - QMA - Gestidn de la Calidad Enfocada en Procesos Il — Implementacién y Evaluacién.
Capitulo 1 — Introduccién de un sistema de GC — 4.2. Fundamentos de la gestién de proyectos.
Capitulo 5 - Mejora Continua.

e DGQ Il - STM — Métodos Estadisticos para la toma de decisiones. Capitulo 5 — Aplicaciones de la
Distribucion Normal.

e DGQ IV -TQM - El camino hacia la gestién total de la calidad. Capitulo 9 — Implementar TQM
con el método de la gestion de proyectos.

e www.ingenieriaindustrialonline.com
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Anexo
Minuta reunién 06/01/2016
INTI (D Raracia
- i MINUTA DE REUNION
Motivo: Organizacion de la armonizacion del proceso de auditoria interna IdReunion: 8
Asistentes: Fecha: 06/01/2016
Temas tratados
or

Amﬁm«-muﬁam&&tmd&ﬁm&mmmhm'ﬁmﬁ&dﬁ: actividad a3 Cristian

Alcance:

Se creyo conveniente establecer el alcance de la actividad. En tal zentido Cristian enviara o modelo de Project Charter de modo de definir Ia
informacion general del proyecto.

Se comenta que la armonizacon no induira a las las directivas del DP-08

Plazo: Responsable:  Susana/Cristian
Informacion de los SGC:
Se plantea |2 importancia de conocer las normas de referencia que afectan a los diferentes SGC de modo de indentificar las particularidades que
Asi mizmo, cada integrante del grupo debera enviar el procedimi correspondiente a zu SGC.

Plazo: Responsable:

Formacion de auditores:
La armonizacion incluirs el tema de formadion y calificacion de auditores, acordando que se estableceran criterios para el tema mencionado.

Plazo: Responsable:
c -
Lz informacion ze colocara en Google Drive de modo que loz integrantes del grupo puedan acceder y modificar loz archivos con loz cusles ze trabajara.
Para informar los temas tratados en cada reunion se confeccionara una minuta

Plazo: Responsable:  Susana (gestion de Drive). Dario (Minu

Plazos:
Para fadlitar la estimacion de plazos, se elaboro un diagrama de fiujo con los principales temas a trabajar

Plazo: Responsable: Cristian

Pigina 1de 1
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Convocatoria reunion 19/02/2016
———

Susana

From: Susana X

Sent: miércoles, 17 de febrero de 2016 02:16 p.m.

To: auditoriasinternas@inti.gob.ar

Subject: Reunién Grupo Armonizacién Auditorias Internas (Al)

Buenas tardes,

Queria recordarles la préxima reunién del viernes 19/02 a las 9 horas, y comentarles que ha camblado el j

lugar, la misma se realizara en la sala de INTI Textiles.
Los esperamos!

Cordialmente,

Lic. Susana

INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA INDUSTRIAL
CALIDAD - CONSTRUCCIONES

seléfono (54 11) 4313 3013/3092/3054
[ Jeks

3

0800 444 4004 | www.inti.gob.ar

F;ul;n: Susané
Sent: martes, 19 de enero de 2016 11:28 a.m.
To: 'auditoriasinternas@inti.aob.ar'

Cc:
Subject: Grupo Armonizacién Auditorias Internas (AI)

Buenos dias,

Bienvenidos al grupo de armor
T -‘: u
Los convocamos para una primera
Construcciones.
Adjuntamos una primera propuesta del al
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Project Charter - Proyecto de Armonizacion de Auditorias Internas
M A | C

GRUPO DE ARMONIZACION AUDITORIAS INTERNAS ACUERDOQS | Coordinadora: Lic. Susana A.

GENERALES Coordinador suplente: Ing. Cristian O.
= Fecha estimada finalizacién: 30/10/2016

DESCRIPCION DEL PROYECTO

En el marco de la armonizacion de los procesos de gestion del INTI, segin lo detallado en el documento SIG-INTI DP10 —
Armonizacién de criterios de gestion, se ha conformado un grupo de trabajo convocando a los Responsables de Calidad y
representantes del INTI para consensuar y armonizar los procesos involucrados para la programacion, ejecucion,
cumplimiento, control y mejora de las Auditorias que reciben los Centros y Dependencias incluidas en el alcance del SIG-INTI.

OBIJETIVO ALCANCE
1) Elaborar el SIG-INTI FR02 DP10 Informe de | El proyecto va a realizar la armonizacién de la gestion de
criterios/procesos de gestién armonizados para el proceso | Auditorias del Sistema de Gestion de Calidad que reciben los
Auditorias Internas. Centros y Dependencias incluidos en el alcance del SIG — INTI.
2) Confeccionar el borrador de la instruccién de proceso
SIG INTI IP <n>— Auditorias Internas.

DOCUMENTACION A ANALIZAR

Procedimientos de Auditorias Internas de los distintos Centros.

SIG — INTI DP10 — Armonizacién de criterios de Gestién.

SIG - INTI DPO8 — Auditorias cruzadas.

SIG — INTI DP04 — Auditorias internas.

I1SO 19011- Directrices para la auditoria de los sistemas de gestidn.

ISO/IEC 17025 — Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

1SO 9001 - Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

ISO/IEC 17043 — Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para los Ensayos de Aptitud.

ISO/IEC 17065 - Evaluacién de la conformidad — Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y servicios.
I1SO Guide 34 — Requerimientos Generales para la competencia de productores de material de referencia.

ISO/IEC 17024 - Evaluacién de la conformidad — Requisitos generales para organismos de certificacién de personas.

PLANIFICACION EQUIPO
Se adjunta diagrama con la planificacion del Nombre y apellido Centro/Dependencia
proyecto. Cristian O. Caucho
Daiana B. Energia
Dario L. Rafaela
Jorge C. Procesos superficiales
Analiz A. Villa Regina
Ezequiel D. Mecanica
Maria Cristina S. Madera y muebles
Andrea R. GCyA
Cecilia A. Lacteos Rafaela
Lorena O. Biotecnologia Industrial
Ezequiel S. Electrénica e Informética
Jorge C. Cordoba
Bibi L. Textiles
Adriana R. Plasticos
Gabriela F. Plasticos
Susana A. Construcciones
POTENCIALES BENEFICIOS POTENCIALES AMENAZAS
- Dificultades para unificar criterios con los preexistentes tanto en el
SIG-INTI como en los Sistemas de Calidad de los Centros y
- Unificar criterios y metodologias para la Dependencias.
realizacion del proceso de Auditorias Internas. - Falta de participacion de algunas de las Dependencias que se rigen
- Compartir informacion valiosa entre Centros y bajo normas especificas.
Dependencias del INTI. - Paros reiterados.
- Consensuar la mejor metodologia a - Ausencia del personal involucrado.
implementar. - El personal de los Centros / Dependencias del interior no cuenta con
los vidticos necesarios para concurrir a las reuniones del grupo en el
PTM.
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Diagrama de Flujo - Proyecto de Armonizacion de Auditorias Internas
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Cuadro de Responsabilidades - Proyecto de Armonizacion de Auditorias Internas

Grupo de Armonizacién Al - Responsabilidades

Alcance

Susana A. / Cristian O.

Plan de accién

Susana A. / Cristian O.

Plazos (confeccién y actualizacion Gantt)

Cristian O.

Actas de las Reuniones (confeccion)

Cristian O. / Daiana B.

Norma ISO 19011:2011 — Directrices para la auditoria de los
Sistemas de Gestion (analisis)

Susana A. / Cristian O.

ISO/IEC 17025 — Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion. (versién vigente)

Se toma de base para la

comparacion con el resto, junto

con la 1ISO 19011

ISO/IEC 17025 — Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion. (nueva version)

No se va a considerar

servicios.

ISO 9001 - Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos Bibi L.
ISO/IEC 17043 — Evaluacion de la conformidad — Requisitos Adriana R
generales para los Ensayos de Aptitud. )
ISO/IEC 17065 - Evaluacion de la conformidad — Requisitos

para organismos que certifican productos, procesos y Daiana B.

ISO Guide 34 — Requerimientos Generales para la
competencia de productores de material de referencia.

Lorena O. (no asiste a
reuniones), en su lugar la
analizara Dario L.

ISO/IEC 17024 - Evaluacion de la conformidad — Requisitos

(confeccion y envio)

generales para organismos de certificacion de personas. Jorge C.
Definicion del Diagrama de procesos segun formato SIG-INTI Cristian O
para IP (confeccion) ’
Borrador’de I_a nueva IP (confeccion, envio para su Susana A.
aprobacién, liberacion))
FRO02 DP10 - Informe de criterios procesos armonizados

Susana A.
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Comparaciéon de requerimientos de Auditoria Interna entre ISO/IEC 17025 e ISO/IEC
17024

Comparacion de requerimientos de Auditoria Interna entre ISO/IEC 17025 e ISO/IEC
17024

(Elaborado como aporte para discusion en la proxima reunion — 22.04.2016 - del grupo de revision y armonizacion
de requerimientos de auditoria interna, coordinado por Susana A.)

Tomando como referencia las versiones de documentos (originales en inglés, la traducciones
parciales que siguen son las mias, no son las traducciones oficiales al espafiol)

ISO/IEC 17024 (2012) Conformity assessment — General requirements for bodies
operating certifications of persons

ISO/IEC 17025 CD1 (version 2) General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories

La comparacion entre requerimientos es la siguiente:

17024 en puntos

10.2.5 (revisién por la direccion) establece que el organismo de certificaciéon debe contar con
procedimientos para la revision de su sistema de gestion a intervalos planificados, y mas adelante
precisa que estas revisiones deberan realizarse al menos una vez cada 12 meses y deberan
documentarse

10.2.5.2 (inputs de la revision) establece que los inputs para la revision por la direccién debe incluir
(entre otros) la clausula a) resultados de auditorias internas y externas (por ejemplo, evaluaciéon por
el organismo de acreditacion)

10.2.6 Auditorias Internas, clausulas 10.2.6.2 y 10.2.6.3

10.2.6.2 debera planificarse un programa de auditorias

10.2.6.3 deberan realizarse auditorias internas como minimo una vez cada 12 meses

17025 en puntos

8 (Management Requirements), 8.1 (Options), 8.1.2 (Option A, internal audits 8.8 paginas 34 y 35)

8.8.1 El laboratorio deberd realizar auditorias internas a intervalos planificados a fin de proveer
evidencia objetiva de implementacion y mantenimiento del sistema

8.8.2 El laboratorio deberd realizar AI como minimo cada 12 meses o completar en un lapso de
12 meses un plan "segmentado(rolling) de Al

18/04/16 Pagina 56 de 79 Jorge
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Finalizacion del Proyecto de Armonizacion de Auditorias Internas

GRUPO DE ARMONIZACION AUDITORIAS INTERNAS - FINALIZACION DEL PROYECTO

21/10/2016

¢SE CUMPLIO EL OBJETIVO?
Si

e Seelaborod el SIG-INTI FRO2 DP10 Informe de criterios/procesos de gestién armonizados para el
proceso Auditorias Internas.

e Se confecciond el borrador de la instruccidn de proceso SIG INTI IP <n>— Auditorias Internas.
¢CUALES FUERON LOS APORTES POSITIVOS?

e Interaccion entre los RC de los diferentes Centros compartiendo conocimientos y experiencia.
¢COMO FUE EL TRABAJO CONJUNTO EN EL PROYECTO?

e El grupo trabajé siempre en un clima muy cordial y ameno.

¢HUBO PERTURBACIONES EN EL TRABAJO EN CONJUNTO?

e El proceso tiene lineamientos mandatorios que no surgen de la armonizacién de los participantes.
¢CUALES FUERON LAS FORTALEZAS?

e Sedesarrollé el proyecto segun lo planificado.

¢CUALES FUERON LAS DEBILIDADES?

e Dado al escaso nimero de representantes de los Centros que participaron efectivamente en el proceso de
armonizacién, no podemos asegurar que la IP sea lo suficientemente representativa del universo a considerar.

e En la evaluacidn de riesgos realizada al inicio del proyecto no se estimé como tal el bajo grado de
participacion de los integrantes del equipo inicial. De las 10 reuniones programadas se suspendieron dos por
falta de participantes (23/05/2016 y 23/09/2016). 80 % cumplimiento reuniones.

¢DONDE HAY POTENCIALIDADES DE MEJORA?

e Seria beneficioso que hubiera un mayor involucramiento de la GCyA durante el desarrollo del proyecto para
ayudar a mantener el interés de los participantes y destacar la importancia de los proyectos de armonizacidn.

e Poner a disposicion del equipo de trabajo asignado al proyecto los recursos necesarios tales como sala de

reunién, proyector, elementos de refrigerio, y arbitrar los medios para permitir la efectiva participacion de los
RC de los Centros del Interior.

¢CUAN SATISFECHOS ESTAN LOS PARTICIPANTES DEL PROYECTO?
e Los 4 participantes presentes en la reunion de cierre se manifiestan satisfechos.

¢VOLVERIAN A PARTICIPAR?

e Los 4 participantes presentes en la reunion de cierre manifiestan que volverian a participar de un proyecto de
armonizacién.
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SIG-INTI FRO2 DP10 - Informe de criterios/procesos de gestién armonizados para el
proceso Auditorias

ﬁa:-m__;\ SISTEMA INTEGRAL DE GESTION
=) Fermularia FRO2 DP10
INTI TIULE: Informe de criterios,/procesos de gestidn armonizados
Version: 1 Fecha de emision: 07,02,/ 2014 Paginaldez
Resefia del informe:
Proyests de armonizsion Ne |
Obgeto de la armonizacion (descrbin

Congecionar el bomador de |3 instruceion de proceso SIG INT P <n>>- Auditndas Intemas.

Aleance oel nforme:
El proyectn va a realizar 1a amonizacion de |3 gestion de Auditonas intemas ded Sisiema de Gestion de Calidad que realizan os
Cenfros y Dependencias incluides en el alcance del 516 - INTL.

Coordinadar/a del grupo; Lic. Susana &
Integrantes del gnypo de amonizacion:
Parcipacion efectia
»  Cristian
Daiana B
Damo L
Alaniz &
Ezequiel D
Andrea R
Ezequiel 5
Jorge
Bibi L
» Adfana R
= logels

Anotados pen sin participacion
Mana Cristina 5

.
= Cecilia &
= Lorena 0
= GabrelaF

Desarmllo

Ell proceso B aMMOnizacion se pealiz sigwiendo el alcance acordado y el plan g2 accion definide por el 2nipo en 1a pimera reunion
el equipe completn febrem 2016). Bl mismo s levd 3 cabo entre febren y ochebre del 2016.

El clima de 135 reuniones y el desamile e [a5 mismas fue ampliamente satisactonio.

S& analizaron todas |35 noMmas en base a las que estan implementados los SGC de los diferentes Centnos y Dependencias derntro del
alcance. Tambien s& pusienn a disposicion ded grupo les precedimientos de Awditonas intemas de cada wnd de los Centns
representados par compartiry analizar los diserentes enfoques del proceso.

La IP 2 desamuild siguiendo bos lineamientos de la noma 150 190112011

S realizaron B reuniones mensuales de 1as 10 iniciaimenie planificadas. Dos reuniomes fsermn suspendidas debide 3 que no s&
alcanzd el nimeen de minime 08 st pardcipantes consmados (incdo el coondinadary.

A o largn del proceso se presentarn dificuftades para que los partidipantes del interior i eran autorizacion para viajar al PTM y
peder pardcipar de las reuniones.

El gradn de participacion de bos integantes del grupo fue disminuyendo consideratiements a los largs del proceso, siendo 1
asistencia de un promedio de 5,71 participantes sobre 16 integrantes anotados inicialmente (35 % de asistentes por reunion).
Coma productn final se obibuwo £l bomadar de 12 IP Auditosas internas y el presente informe.

Adjuntos (detallan

S adjunta &l siguiente material desamollado durante &l proyectn:
»  Al- Acuerdos Generales - 2006_02_22 paf

Diagrama de Fujo {Armonizacion - AT).pdf

Al - Pert Seguimients Ameonizacion - 2016_10_21 xis

Al - Asistencia reuniones - 2016_10_21.xs

Al - Finalizacion del Proyecto. pds

IPxx MG - Auditonas intemas - v10.doex

FRO1 IPxx - Programa Awditonias.xds
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TITULG: Criterios generales para la produccion, codificacian y emision de certificados de
materiales de referencia
Version: 1 Fecha de emision: Pagina2 de2

=  Art3sde las reuniones mantenidas.

Disicultades encontradas:

Se detallan en &l documentn adjuntn “Al - Finalizacion del Proyectn paf™

Conclusiones

Los procesos de armoniZacion agregan valor a los prodesos realizados por los Centros y crean critefios ammonizados ¥ oportunidades
de mejora para los SGCC. S sugiers reforar la motivacion de los RC para incrementar 1a participacion en los grupos de
AMMONIZacion propuestos.

Recomendaciones Pars |a mejara

Se detallan en el documento adjurto <Al - Finalizacion del Proyecho. diocx™

Firma y Aclar@cion CGA-
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SIG-INTI IP - Auditorias
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SISTEMA INTEGRAL DE GESTION
INSTRUCCION DE PROCESO IPocMG
INTI TITULG: Auditorias intemnas
Versider 1 Fecha de emisian: Pagina1de B

1. Infermacion general
indice 1. Informacion general

2. Descripcion del proceso

3. Definiciones y abreviaturas

4. Explicaciones sobre el desarmiio

5. Refersncias

6. Inficadores

7. Registros asociados

8. Anexps
Responsabies Directores ge los Centros de Ivestigacion. )

Responsabies de Calidad y personal de los Centros de Investigacion y Dependencizs del INTI
Obietiva Establecer los lineamientos generales para gestion e 25 Auditonas Intemas.
Alcamce 5e aplica 3 las auditoras inemas de ios Centros y Dependencias del INTI que &stan dentro del akance
diel SIG-INTL.
Cantral de access al decumenta
Ared / Funion Fecha de notficacion Tipo de pemisn
Todas las Funciones e-mail Saila lectura
Responsable POG Modifizacion
Elsisarnda par: Lic. Mabs Fakre Bwsbnwdo par Iy Pl Lysesyois Agrcbads por Lic, Pabricia Gal
Besponsabie dedl Programa de Calldad eala
Gestiéa [PCE)

Feeshar: Fechi: Fecha:
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INSTRUCCION DE PROCES0 1P MG
TITULO: Auditorias intemas
Versier 1 Fecha de emision: Pagina 2 de B
2. Descripcion del Process
ENTRADA PRACEN : SALIA
Etapas del proceso nperativo E|P|[A|1I
Apdiioriss sl
antidi < Establooor objotwos ¥ @ moo pmn Pmgrama e
| Pmgamade Audroriss L Apdhariey nha ea
FROIOFOE « cana
P grema sanal T
i it
Cruasilas L= Py -]
Aprobar, implementary p—
Lista e Ancitoess Commaicer of Programa de @ ki frme : u.:l:"“
Imfemes Auditorins L] A pris
callfiado T
e Spgul Beatin Pragrema o4
[0 T Imiemia, e ¥ e
| Mejom del Progmma de @ . | A1
* Auditorins flial
Contacte sl ki Resfhoci @ " P | mealzar s ecitosa
o o apdRsn l L]
Sreparacitn de as -
Docameracian actividndes de Audnoda @ w ™
aplcable N | Cycamente e
l o trazefo
" [ oot e ©® |=f| | | o
Cocamenas b
R l Registrs Halamo
i Prepasmcia y Distibucit pared
L) o A0 BRI Infrne d
D“ﬂ-':::“ ded Informe de Audezeis @ ,!: m-:m'
Rugistro Halaggas l Pragrema da
Anditoda
Actradades de FAD L5
lnlame de Sepeimiento oy w Formato HC / AC
sadizin = /Prooadimimts " A
Trartamientn NC
del C1
mlw Competenda y Evaluacidn P Lty g A citores
colificed o e los \E:' g (8 2 | imarvos cabficadas
AudRes Imemos auiimde
Programa
AsdRm
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TITULe: Auditorias intemnas

Versioer 1 Fecha de emisian: Pagina s de

3. Defimiciones y abreviaturas

AL Auditor

Al: Auditona Interna

€I Centro g2 Investigacion o Dependencia del INTI

RECC: Responsable de Calidad del Centro de investigacion o Dependencia oel INT

SGCC: Sistema de Gestion de Calidad del Centro de Investigacian o Dependencia del INTI

DMRC: Director del Centro de Irrre-so'qadm o Dependencia del INTI

CUT: Coominadar de Unll:lal:l Técnica del Centro de ITI'EEE&M o Dependencia gl INT

JA: Jefe 0 Responsable de Area el Centro de Imvestigacion o Dependendia del INTI

P4Z: Personal auditado del Centro de Investigacion o Dependencia del INM

GCyA Gerencia de Calidad y ambiente

Criterios de anditona: Grupos de politicas, procedimientns o requisitos usacos come referencia ¥ cONta 105 cusles & compara 1
evidencia de auditona.

Evidensia de auditana: Registros, declaracionss de hechos o cuabquier ofra forma que son pertinentes para bos critenios de audiona
¥ que son verificables.

Hallazrgns de auditona: Resuftados de la evaluacion de la evidendia de |a awditona recopilada frente a los oritenios de auditona.

4. Explicaciones sobre &l desarollo

La metndologia general @ seguir responde a os lineamsientos de la Norma 150 19011
GESTION DEL PROGRAMA DE AUDITORIAS

1. Establecer nbjetivas y Programa de Auditorizs :
La MIRC en coordingcion con su RCC debe establecer los ohjetivos del Pragrama de Auditonas ¥ asegurar que efectivamente
58 pumpla.
En &l Programa de Auditofias e cofsigeran as auditonias internas (Al) a realizar, y o2 comesponder 35 auditonas cruzadas y
125 uditonas extemas que recibe el C1. También se podra inciuir en el mismo calendanio |2 programacion anusl de 1a Revision
poria Direccion.
En el Anexn | se detalla, 3 meddo de guia, un Programa de Auditorias para un ciclo completo (por sjamplo euatrinal)
El Programa de Auditonas que |mplemerte cada Cl, debe contar con los 5|g|.||ertes contenidos minimos:
Hro. deVersion, se sugere nimeny consecutivo que inicia en 1 para cada ano calendanio.
Fecha de emision.
Identificacion de quien prepara.
Fecha de aprobacion, )
Identificacion de guien aprobo.
Para cada auditona programada:
Origen {Intems ¢ Extemo / Crizada)
Abcance (Medicion / Calibracion / Procesa)
UT / area que 52 va a auditar
Tipo de Auditona [Geston / Técnica / Gestion y Téenica)
Criterios de auditoda | Documentos de Referenda / Nomias
Objetive g2 |3 auditona (podra variar ¢e un o 3 o1ro)
Cronograma mensual de auditonas planificadas para un ciclo completo {por ejemplo cuatrienal). 5i bien se programa un
ritlo completo para asegurar que se auditen todos los procesos cubiertos por €l alcance de cada O, |3 aprbacsin del
Programa serd para el siguients afa calendaria.

2. Aprabar, Implementar y Comanicar el Programa de Asdibenas

El Programa ce Auditonias s2 presents para su aprdacian a la DIRC ol O en & mes oe didembre del ano anterior a su
aplicacion o cda Ve que se Smita Una HUeva version.

Una vz apmbada I3 version odginal o cada ver que s emita una nueva version, el RCC debe difundir el Programa de
Auitolas com mENineD & los agentes invalucrados.

El RCC debe asegurar que o& oeen, gestionen y mantengan ks registros necesarios para demostrar |3 implemsentacion de un
progr@ma de audiona.

EI RCC eniia una copia oe 1a version orginal del Frograma ce Auditonas aprobads a la Gowe
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3. Sepuimiento, Revision y Migjora o8 Programa de Anditonas

El RCC de cada Cl es el responsable de realizar & monitorso y de ser necesanio k2 revision del Programa de Auditorias. A

medida que se vayan Ejemnamulasauimnasdelmu calendario aprobado se completa en el Programa:
Himsero o identificacion de |a auditona ejecutada.
Mes v/ 0 fecha de realizacion, manteniendo el registro del mes en que fue programada. En el Programa de Auditonas
presentado coma ejemplo, s2 detalla en amarilio el mes-aio programado y en verde el mes-afio en el gue se realiza la
awditonia.

El Frograma de Anditofas serd revisado por & RCE en los meses 679 de cada amealmumu para, de ser necesano, incluir,
ediminar o reprogramar alguna suditona. Se deberd depl constancia de la revision realizada. 5i la revisiin implica alguna
modHizacion & emitia una nueva version 1a cual debera ser aprobada por &l DIRC.

Al finalizar &l afo calendari & RCC revisa el Programa de Auditofias parm evaluar si se han cumplica 105 objetives y pam
aplicar |35 contusionss alcanzadas comd elementos de entrada pard el proceso de MejorE contdinua del programa.

GESTION DE UNA AUDITORIA

4. Inicin de Auditona

Cada auditona individual debera basarse en unos objetivos, un alcance ¥ unos eiterios de audiona. Los objetios de la
auditoia definen que &5 |0 que 58 ¥a 3 lograr con |a auditona individual. E alcance incluye factores tales comsa la ubicacian,
13 UT 0 drea a ser auditada, las actiddades o procesos que & van a auditar, a5 como el penods de tiempo cubierty por |3
auditona. Los enteries se utilizan como una ressrencia frente a la cual se determing |a conformidad, ¥ peeden incluir politicas,
procedimientos, requisiins legales, normas, ete.

Cuanido se inicia una auditoda, 13 responsabilidad oz levana 3 cabo comesponde al Nder del equipo auditor asignado.

[El comtacty inicial con la UT o @rea 3 auditar pusde ser formal o informal ¥ lo debena realizar el Bder del equips auditor.,
Algunos de los propdsitos del contacto inicial son 13 definicion de |2 fecha de auditoda, brindar informacidn del chjetivo,
alcance critenios a aplicar, solicitar acteso a los documentos, coordinar Ios ECUMSOS QUE SEFAN NECESANOS para su
realizacion y todos aquelios aspectos que busquen determinar 2 wiabilidad de la audiona.

5. Preparacion de las actividades de Auditsna
Se debe rewisar I3 documentacion pertinente del sisiema oe gestion del auditado teniendo en cuents la complejidad @el
mismo a3 coma ks objetives ¥ alcance de la auditona.

[l Wider del equips auditor debe preparar un Plan de Auditotia basado en |a infmacion contenida en & proframa de auditona
¥ & 3 Socumentacion propercionada por el auditado.

Lo coatenidos minimos del Plan de Awmditosa son:
Obgetive
Alzane

Critenios a aplicar
Fecha y duracion estimada
Cronograma si comesponde
Equipa auditor,
§ todko agquelle que se considere pertinente a fin de alcanzar los objetives de La auditona.

Los miembres el equipe auditor deten recopilar ¥ revisar 13 informaacion perinente a las taeas de auditslia asignadas y
preparar bos documentes de trabajo. Tales documentos de frabajo pueden incluir listas de verdicacion o chechdist, planes de
muestren, fomuilarios para registrar |3 infamacion recopilada durante 1a auditona @les como evidencias yhallazgas, etc.

6. Realizazian de la Auditofia

Al inicio de |2 auditona se sugiers nealizar una brave reunion de apertura con & CUT o JA @ Ia UT o drea a auditar para
coadirmar que todas |as partes estén de acuerdo con el plan de [a auditoda o notificacion eporiunamente emiadas. También
25 CONVEniente &N ese MOomento acomar el homrio en que s realizard 1a reunion de ciene y el personal que estard imducrado
&n 13 misma.

La gocumentacian relevante del auditado deberd ser revisada pars detemuinar su conformidad con los criterios de 1a auditoria
¥ para recopilar informacion para soportar las actividades de 13 auditona. Esta revision podm estar combinada con ofras
actividades de la suditonia y realizarse durante toda su duracion.
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CuUande 13 SoCUMENacson o |3 evidencia Oe audilona disponible iNGIQUE qUE T S8 pusden alcangar s objets oe |
auditoda, el ider del equipe uditor deberd feporiar i35 razones al CUT 0 4 de 13 UT o area auditada y s& debe deddir si s
modifica el plan de auditona, s: cambia el chjetivo o alcance de la auditonia, se finaliza la audiona o cualquier oira accion

que se comsiders pertinents. En todes 105 c2505 los camibios deben ser aprobados por &l RCC y por el CUT o M4 de 1a UT o drea
auditada

Durante 1a auditona, I infmiacion relevante a ks objetivos, alcance y citetios de |3 awditona debera ser recolectada por
medio Be muestnes apropiada y debenia ser verficada. Solo infomiacion verisicable &5 aceptada como evidencia de auditnaa.
L evidencia de auditona que conduce 3 hallazgos de auditoia debe serregistrada.
Lo metodos para recolectar informacion inciuyen los siguientes:

BNLEVItas;

obsenaciones;

rewision de documentos, inchuidos registros.
Se recomienda como bUena practica oe auditona el uso de fstas de versicacion o checklist para registrar 1 evidencia de la
auditoda.
En todos 1os casos se debe archivar 2l regisiro primario de las actividades realizadas durante |a awditona y Ia informacson
relevada como evidentia de ka realizacitn oe 1a misma (checklist, notas del auditor, etz.).

La evidencia e auditona debesa ser evaluada conira los criterios de |a auditona a #in de determinar los hallazgos de la
auditona. Lis hallazgos de auditona pueden indicar conformicad o no conformidad con ks eiteros de la audiona.

Las e conformidades y su soporte de evidencia de awdinon a deben ser registradas. Las no corformidades se casifican segun
lo definido en el 3GCC. Estas deben ser revisadas con el awditado a fin de obtener reconocmientn de que la evidencia de
auditoia es comecta y que las no confumidades son entendicas, de existir disensos relacionacos con ka evidencia o hallazgo
de 1z auditona el mism sebe ser registrac.

Se sugiers que el equipo auditor se redna antes de |2 reunion de cieme pam revisar bos hallazgos y preparar 35 conclusiones.
Se debe preparar un registo con el detalle de las no conformiciades de 13 auditona para ser acordado y firmade por el CUT o 4
de I3 UT o drea auditada.

Se debe realizar una reunion de cieme coondinada por el Noer del equipo awditor y con |3 presendia, coma minima ol CUT o JA
de L2 UT o 3rea auditada para presentar s hallazgos y1as conclusionss de |3 auditona.

Cuzlquier opinion divergents relativa a los hallazgos de la auditona y/o 3 las conclusiones entre el equipo awditor y el
auditado deben discutirse y, si es posible, resolverse. En caso de no resolverse |35 discrepancias, las dos opindanes deten

registrarse.
El auditor debe dejar al awditado un regisir con bos desvios 82 13 auditoria y, de comesponder, las acciones de contingenda a
tomar indicando plazes y as responsables de su implementacson. El registro debe fimarse por el CUT o M4 de la UTo

area auditada, el auditor Bdery de ser posible por el RCC.

7. Preparacion y Distribacitn del Informe de Aaditona
El Ner del equips audiior debs infomar los resultades de 13 suditona mediants un Infomme de Auditona. B Ingme de
Auitodia debe contar con los siguientes contenidos minimes:
N= que identifique La auditona;
Fecha,' s de realizacion de L2 auditona;
Process,/drea auditads;
Obgetiva;
Aleanee:
Auditor Nder o responsabls;
Equipe auditor,
InEEriocutores;
Documsentacion de referzncia/criterias aplicados;
Hallazges, de cada hallazga:
M= que identifique el hallazgn;
Descripcion;
Referencia;
Clasiicacion (de acuerdo a la clasiscacion wiilizada por cada CI/ Dependencia)
Fortalezas
Conclusiones: se debe colocar una declarmcion del cumplimients del objetive y de los criterios de auditona.
Fimas gl equipo auditor y del CUT o J& de 1a UT o drea auditada

El Indorme de Auditolia se distribuye come minimo al DIRC, al CUT o J4 de la UT o area auditada y a los interlocutores
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INSTRUCCION DE PROCESD IPocMG

TTULe: Auditorias intemas

Versider 1 Fecha de emision:

Paginas de &

participanies 0 [ audita.

amchivo. B RCC debe achualizar el Programa de Auditonas.

8. Actividades de Segumients segan Procedimientn Tratamiento NE del 21

deuna audiona pesterior.

CL

9. Competenciay Evaluacicn de los Aaditares Irtemas
REQUIZIMOS PARA LOS AUDITORES INTERNICE

acompanante yuna auditeda come awditor ider bajo supensision.

supenision.

de Laboratona, CUToJA

¥/ o tengan conocimientos demasirables de 13 norma 150 19011

equipo auditor necesita ser saficients para lograr los objetives de cada audiona.

incuidos en 12 Lista de auditores intemos calficados al menos una vez cada cuatn ahos.
Para realizar el proceso de recalification se podran emplear s siguientes iteros:
Verificar que continibe cumpliendo con los requisitos pars ser auditor;
Verificar |2 actualizacion en la tematica de su ncumbencia;
Haber realizado al menos 1 auditona por afie;
Habser tenido un desempenn personal adecuado;
¥ toddo otro criterio que cada Cl considers pertinente.

auditonas, encuestas de satisfaccion al auditade, entrevistas con & personal suditade, ete.

Siempre que &3 posibie 5e rECOMIEnda confecsianar y entregar & informe de Audfona en I3 rewnion de ceme de 3 Auditona.
Enese caso el registro de |os hallazgos de la auditona se detallan directaments en el Informe de Auditosa.

El Bder del equipo awditor debe informar al RCC 12 finalizacion de la auditodla y entr=gar el Informe de Auditona para su

El RCEC 0 quien & designe registra cada hallazgo detectado en 2 Auditonas en los fomaulanics implementasos 3 ese efects en
s respectives SGEOC. El tatamientn de los hallazgos, asd coma |a positde implementacion de las actianes comectivas, las
mejoras definidas y 1das |33 actividades de ssguimisnto deten ser pefiddicaments informadas al RCC hasta & cieme de las
mizmas. Bl RCC o quien designe debe verificar si 2 completaron 1as acciones y su eficacia. Esta werificacion puede ser pare

Todo & proceso de tratamients de kos hallazgos detectades en las Awditosias se realiza segun bo definido en los SGCC de cada

El RCC debe asegurar que los auditores que participen en el progiama de audionas cumplen oon ks Siguientes purtys:

Requisits de entrenamoents y u]mi:ii para amditores de gestion: conocimients de los requisitos de las Nomas de
apimmn del SGCC a auditar %In m'spmna (S0/IEC 17025, 150 9001, 130 Guide 34, 150/1EC 17043, 10/1EC
17065, ete.). Experiencia en la lnpierlentaum o mantenimiento del SGCC basado en 135 noMas de referencia.
Experiencia en evaluaciones de sistemas de gestion de calidad, como minimo haber realizads dos auditonas como ausitor

Requisits de entrenamientn y experticia par awditares téenicns: conocimientos sobre lusasp-am;tewmsapﬂﬁms a
evaluar y sobre las nommas tecnicas espenficas de aplicacion. Expenenta de la e#aluauun de requerlmentu-s- teenicos
indicados en las nomas IS0/IEC 17025, 10 Guide 34 o ISO/IEC 17043 segm comesponda, como minime haber
realizmcdo dos auditoias como auditor técnico acompanants y wna auditora como auditor técnico princpal bajo

Requisite de mdependenciac en general los audiores deben desamoliar sus tareas en labo@torios o UT diferentes al sector
auditado, de forma tal gue las cadenas jeranyuicas entre & auditor y el sector suditado no se crucen, hasta el nivel de Jefe

Es recomendable gue tanto los auditores de gestion coma los uditores 2cnicas hayan realizaco aigon tipe de capacitacion

El RCC debe confeccionar y mantensr actualizado un Listade de aeditores internos calficades. En el mismo se listan los
auditores capaciacas segin l0s requisitos detallacos en el pamafe anterior. Fara cada auditor se infomsa ademas su drsa de
incumbencia, I3 fecha de alta come auditor, |3 fecha de URima exaluacion y todo otro dato que se considene pertinents.

M0 E5 NeCESAno que cada auditor en & equipo auditor 1£nZa |3 misma competendia; sin embargo, 13 competencia gobal del

El RCC debe evaluar, y registrar dicha evaluacion, & desempefio v 12 vigencia o 1a calificacicn de los awditores intemas

Para realizar el process de recalificacion el RCC pusde splicar metodos takes come 13 revision de los registms surgidos de |as

UNSAM

INSTITUTO DE
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SISTEMA INTEGRAL DE GESTION

INSTRUCCION DE PROCESO IPocMG

TITULD: Auditonas intemas

Versider 1 Fecha de emision:

Pagina 7 de B

5. Referencias

Norma 150 1901 1: Directrices para |3 auditona de los sistemas de geston.

Morma ES0,/1EC 17025 - Requisitos generales para la competencia de los laboratonios de ensayn y calibracion.
Morma 150 8001 - Sistemas de Geston de la Calidad - Requisitos

Morma I50/1EC 17043 - Evaluacion de |3 conformidad - Requisitos genemles para bos Ensayos de Aptitud.

Norma 150 Guide 34 - Requenmientos Generales para la competencia de productores de matenial de referenca.

S1G - INTI DPOE - Auditonas cruzadas.

Miorma I50,/1EC 17065 - Evaluacion de la corformidad - Requisitos para organismes que certfican produchos, process ¥ Senicios.

Norma I50,/1EC 1 7024 - Evaluacion de I3 conformicad - Requisitos generales para organismos de certificacion de personas.

6. Indicadaores

Auditoias programadas en el ano.

AUD1: Porcentaje de cumplimients del Programa anusl de Auditoias: Cantidad de Auditonas reslizadas en o afo / Cantidad de

7. Registros asociados

Registro Respansable Ubicacion Penodo de retencion

8. Anexos

Anexn 1: Programa de Auditonas {guia modelo)
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Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI
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Analisis del grado de Participacion en las reuniones del Proyecto

RESUMEN Asistencia Grupo Armonizacion auditorias internas

Cantidad )
. Total integrantes 16
Fecha Asistentes
19/2/2016 8
18/3/2016 7 Consideraciones:
22/4/2016 5 No estd considerado en la cantidad de asistentes el CPGC
24/6/2016, 7 No se considera la reunién del 6/01/2016 ya que la convocatoria fue parcial (no a todo el grupo)
5/8/2016) 5
19/8/2016 4
21/10/2016 4 . .
Frms— 571 Cantidad Asistentes
(para un total de 16 integrantes inscriptos)
Promedio
21/10/2016
19/8/2016
5/8/2016
24/6/2016 M Cantidad Asistentes
22/4/2016
18/3/2016
19/2/2016
0 2 4 6 8 10
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Presentacion del Proyecto de Armonizacion de Auditorias Internas
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Febrero — Octubre 2016

A Presidencia Ministerio de
%7 delaNacién | Produccién

Temario

Alcance Sistema de Gestion de Calidad

Cambios significativos en el Entorno

Auditorias

Reclamos

No conformidades / Acciones correctivas / Acciones Preventivas
Revisiones a la Documentacién

Interlaboratorios

Novedades sobre Recursos Humanos

Capacitacion Recibida, participacién en Seminarios y Congresos
. Gestion

. Convenios, Proyectos y Planes de Trabajo.

12. Presentacion de Trabajos

13. Participacién en Subcomités de Redaccidn de Normas

14. Capacitacion Ofrecida

15. Consultas Recibidas

16. Cumplimiento de Mejoras

17. Cumplimiento de Objetivos

18. Encuesta de Satisfaccién

19. Mejoras propuesta para proximo ejercicio

20. Objetivos para proximo ejercicio

OHo0 N G O [

[ e 8
5 ]
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DESCRIPCION DEL PROYECTO
En el marco de la armonizacion de los procesos de gestion del INTI, segln lo detallado en el
documento SIG-INTI DP10 — Armonizacion de criterios de gestion, se ha conformado un
grupo de trabajo convocando a los Responsables de Calidad y representantes del INTI para
consensuar y armonizar los procesos involucrados para la programacion, ejecucion,
cumplimiento, control y mejora de las Auditorias que reciben los Centros y Dependencias
incluidasen el alcance del SIG-INTI.
OBJETIVOS ALCANCE
1) Elaborar el SIG-INTI FRO2 DP10 Informe | El proyecto va a realizar la armonizacion de la
de criterios/procesos de gestion | gestion de Auditorias del Sistema de Gestidn
armonizados para el proceso Auditorias|de Calidad que reciben los Centros vy
Internas. Dependencias incluidos en el alcance del SIG -
2) Confeccionar el borrador de la instruccion | INTI.
de proceso SIG INTI IP <n>— Auditorias
Internas.
DOCUMENTACION ANALIZADOS
* Procedimientos de Auditoriasinternas de los distintos Centros.
* SIG —INTIDP10 — Armonizacidn de criterios de Gestion.
* SIG - INTI DPO8 — Auditorias cruzadas.
* SIG —INTI DPO4 — Auditorias internas.
* |SO 19011- Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion. Normas
* |SO/IEC 17025 — Requisitosgenerales para la competencia de los laborato o
Procedimientos
calibracion.
* |SO 9001 - Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos ——
* ISO/IEC 17043 — Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales pard ]
Aptitud.
« ISO/IEC 17065 - Evaluaciénde la conformidad — Requisitos para organismésd — |
productos, procesos y servicios.
* |SO Guide 34 — Requerimientos Generales para la competencia de productoresoematerTal
de referencia.
« ISO/IEC 17024 - Evaluacionde la conformidad — Requisitos generales para organismos de
certificacion de personas.
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Ty Prosidencia | pesistens w4
7 delaNacién | industria
POTENCIALES BENEFICIOS POTENCIALES AMENAZAS
* Unificar criterios y metodologiaspara |+ Dificultades para unificar criterios con los
la realizacion del proceso de preexistentes tanto en el SIG-INTI como en los
Auditorias Internas. Sistemas de Calidad de los Centros vy
Dependencias.
« Compartirinformacion valiosaentre
Centros y Dependenciasdel INTI. * Falta de participacion de algunas de las
Dependencias que se rigen bajo normas
« Consensuarla mejor metodologiaa especificas.
implementar.

* Paros reiterados.

* Ausencia del personal involucrado.

* El personal de los Centros / Dependencias del
interior sin recursos tecnoldgicos o viaticos
necesarios para concurrir a las reuniones del
grupo en el PTM.

7\ Presidencia | pesistecie e
T delaNacién | Industria
FECHAS PLANIFICADAS
Actividad
Enero Febrera| Marzo | Abril Mayo Junio Julio Agosto [Setiembre| Octubre
Inicio_de Ia 6/1/2016
armonizacion
Programade
auditorias SEe)
Plan y preparacién
de la auditoria RS
Ejecuciéndela : I
e 20/5/2016 | 24/6/2016
Informe de la 24/6/2016| 22772016
auditoriay cierre
Altayseglflmlentns 19/8/2016 | 23/9/2016
de auditores
Redaccién del
borr_adorde lalPe 21/10/2016
informe de
armonizacion
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v LA METODOLOGIA GENERAL A SEGUIR
RESPONDE A LOS LINEAMIENTOS DE LA
NORMA ISO 19011

NormalSO 19011

GESTION DEL PROGRAMA DE
AUDITORIAS
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PROCESO Responsable
ENTRADA SALIDA
Etapas del proceso operativo E[P|A]|I
Programa
Auditorias afio RCC |DIRC Programa de
anterior N Establecer Dhj&tiVDS y AU Audltnguar::nn en
Ps:ué n?:gsu-a‘ "| Programa de Auditorias
uagauditun'as ‘ ot Programade
cruzadas ROC DIRC | JA | Auditorias afioen
Listade Auditores Apmbar. Implementary EA!;* al cr:?:dn
internos Comunicar el Programa d
calificados de Auditorias
Evaluacion de Programa de
Auditores intermos [ 5 Auditorias afoen
Seguimiento, Revision RCC | AU DIRG curso
| yMejora del Programa Temisasy
de Auditorias
1. Establecer objetivos y Programa de Auditorias
» DIRC y RCC establecen los objetivos del Programa de
Auditorias y asegurar que efectivamente se cumpla.
» Auditorias internas / Auditorias cruzadas / Auditorias
el OAA / RxD
» Programa de Auditorias para ciclo completo (ej. 4
anos)
Lic. Susana Arrossagaray 73/79



UNSAM

INSTITUTO DE
LA CALIDAD
INDUSTRIAL

Armonizacion y mejora de los procesos relacionados a la gestién de
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI

Programa de Auditorias — contenidos minimos

» Nro. de Version, se sugiere numero consecutivo que
iniciaen 1 para cada aio calendario.

» Fecha de emision.
» ldentificacion de quien preparé.
» Fecha de aprobacion.

> Identificacion de quien aprobé. (aprobacién por aiio
calendario)

Programa de Auditorias — contenidos minimos

Para cada auditoria programada:
» Origen (Interna/ Externa/ Cruzada)
» Alcance (Medicién/ Calibracion/ Proceso)
» UT/ area que se va a auditar
» Tipode Auditoria (Gestion/ Técnica/ Gestiony Técnica)
» Criterios de auditoria/ Documentos de Referencia/ Normas
» Objetivode la auditoria

» Cronograma mensual de auditorias planificadas para un ciclo
completo = aseqgurar que se auditen todos los procesos cubiertos
por el alcance de cada Cl
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-

2. Aprobar, Implementar y Comunicar el Programa
de Auditorias

» DIRC aprueba programa:
v" Diciembre afio anterior

v Nueva version.
» RCC difunde Programa aprobado.

» RCC gestiona registros asociados a cumplimiento
Programa aprobado.

» RCC envia Programa aprobado a la GCyA.

-

3. Seguimiento, Revision y Mejora del Programa
de Auditorias
» RCC completa el Programa con auditorias ejecutadas

v ldentificacion auditoriarealizada

v" Indicar mes/fecha de realizacion manteniendo mes/fecha
programada.

» RCC revisa Programa aprobado para incluir, eliminaro
reprogramar auditorias:

v meses 6y 9 de cada ano calendario
v’ registrorevision
v Modificaciéon? 2aprueba DIRC

» Fin afos calendario RCC evalta ejecuciony planifica
mejoras.
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Ty Prosidencis | wesistens s
7 delaNacidn | industria
GESTION DE UNA AUDITORIA
7\ Presidencia | pesistecie e
T de la Nacisn | Industria
Responsable
ENTRADA PROCESO aais SALIDA
Etapas del proceso operativo E(P|A]|I
Contactoinicial i P 4 A PAC Acuerdo para
con ¢ auditado Inicio de Auditoria | O RCC | realizarla asmtun'a
= = l Plan de Auditoria o
Documentacion Preparacion de las A PAC Netificacian
aplicable actividades de Auditona @ RCC|  Documentos de
trabajo
Pla“gst._ludi;pﬁa ) l - ;Au[; Registro primario
Al Realizacion de 1a Auditona I @ e Regi:t‘::'::“aazgm
trabajo l 3 n
Hallazgos
Documentos de Preparaciony Distiibucion Al [PAL Informe de
trabajo delInforme’de Auditoria @ ROC Auditoria
Registro Hallazgos l ug Programa de
Auditorias
Informe de Actividades de
Auditaria Seguimiento i I s
, T Formulario NC / AC
s,/Procedimiento n JaM
Tratamiento NC )
delCl
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Competencia y Evaluacion de los
Auditores Internos

5 Presidencis | pomisteio de
% de laNacién | Industria

SALIDA

Etapas del proceso operativo E(P|A]|I

Listade Augitores
e competenciay , ;
calificadlos Evaluacion de ds @ wcc | au au | Ustede Auditores

=

Auditores Internos intemos calificados

Programa actualizado

Auditorias

Lic. Susana Arrossagaray 77/79



Armonizacion y mejora de los procesos relacionados a la gestién de
Auditorias Internas realizados por los Centros y Dependencias del INTI

5y Prosidencis | esitase e
%7 de laNacién | incustria

Cantidad Asistentes
(para un total de 16 integrantes inscriptos)

Promedio ‘ ‘
21/10/2016

19/8/2016

5/8/2016

24/6/2016

22/4/2016

18/3/2016

19/2/2016

0 1 2 3 4 5 6 7 EIS
B Cantidad Asistentes

COMENTARIOS ?
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ARGENTINA
ORGULLO NACIONAL
INTI
-
iMuchas Gracias
por su atencion!
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