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Objetivo del curso

Dar a conocer los aspectos generales de los documentos IAF
MD5:2019 y MDI11:2013, empleados como criterios de evaluacion
de Organismos de Certificacion de Sistemas de Gestion,
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Temario MD5:2019

Introduccion.
Definiciones.
Aplicacion.

Metodologia para determinar el tiempo de auditoria para
SGC, SGA y SGSyST

Factores para ajustes del tiempo de auditoria de Sistemas
de Gestion.

Sitios temporales.

Tiempo de auditoria de un Sistema de Gestion multisitio
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MD5:2019
Determinacion del tiempo de auditoria =
para SGC, SGA y SGSyST.




v La determinacion del tiempo de auditoria para una
auditoria inicial es parte integral de la revision de la
solicitud para cualquier organizacion.

v Este documento proporciona lineamientos obligatorios
para que los Organismos de Certificacion desarrollen sus
propios procesos para determinar el tiempo requerido para
auditar sus clientes de diferentes tamafnos y complejidad.

L I 4
IntrOdUCC|0n v Aunque los principios de este documento son para la
certificacion de SGC, SGA y SGSyST, resulta que también

pueden ser aplicables para otros esquemas de
certificacion basados en ISO/IEC 17021.

v' El tiempo asignado para una auditoria especifica debe ser
suficiente para planificar y realizar una auditoria completa
y eficaz del sistema de gestion del cliente.

MAAC
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Algunas definiciones importantes son:

> Esquema de Certificacion de Sistemas de Gestion:
Esquema de evaluacion de la conformidad relacionado
con Sistemas de Gestion con requisites, reglas y procesos
especificados.

Tiempo de auditoria: Tiempo requerido para planear y
finalizar una auditoria complete y efectiva al Sistema de
Gestion del cliente.

Definiciones

Duracion de la auditoria del Sistema de Gestion: Parte
del tiempo de auditoria que se invierte para conducer
actividades de auditoria.

> Dia auditor: La duracion de una jornada de auditoria,
comunmente de 8 horas, pudiendo incluir o no un horario
de comida, dependiendo de la legislacion local.

MAAC
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Numero de personal efectivo: Es todo el personal
(permanente, no permanente, temporal y de medio
tiempo), involucrado dentro del alcance de la certificacion.

Categoria de Riesgo: Categoria que depende de los riesgos
planteados por la falla del producto o servicio de la
organizacion cliente. Se consideran categorias de alto,
medio y bajo riesgo, donde la categoria de alto riesgo
requiere mayor tiempo de auditoria (Valido solo para SGC)

Categoria de complejidad: En el caso de SGA, se
consideran 5 categorias de complejidad que dependen de
la naturaleza, nimero y severidad de aspectos ambientales
que pueden afectar el tiempo de auditoria.

Para el caso de SGSyST se consideran 3 categorias de
complejidad basadas en la naturaleza, cantidad vy
severidad de los riesgos de SyST que pueden afectar el
tiempo de auditoria.

MAAC
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El tiempo de auditoria para cualquier auditoria incluye el tiempo
total en la ubicacion (fisica o virtual) de un cliente, asi como el
tiempo dedicado fuera del sitio para realizar la planificacion,
revision de documentos, interaccion con el personal del cliente y
redaccion de informes.

La duracion de una auditoria de certificacion del sistema de
gestion normalmente no deberia ser inferior al 80% del tiempo
de auditoria calculado. Esto se aplica a las auditorias iniciales,
de vigilancia y de recertificacion.

Aplicacion

MAAC
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En las tablas subsecuentes se presentara el tiempo de
auditoria promedio para auditorias de certificacion de SGC,
SGA y SGSyST, calculadas en dias auditor. Pudieran
requerirse ajustes adicionales para cumplir con la legislacion
local.

Si después del calculo, el resultado es un nimero decimal,
éste debera ajustarse al medio dia mas proximo y, en adicion,
para asegurar la efectividad de la auditoria, el Organismo de
Certificacion debe considerar el tamafo y composicion del

equipo auditor.

Aplicacion

CALENDAR

MAAC
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Una cuestion importante a considerar para el calculo del
tiempo de auditoria de un SGC, SGA o SGSyST es la cantidad
de personal efectivo en la organizacion.

Sin embargo, algunas situaciones especiales deben
considerarse. Ejemplos de esto son las actividades agricolas,
actividades hoteleras o incluso, una cantidad considerable de
personal no calificado que haya sido contratado por la
organizacion.

Aplicacion

Es importante que la justificacion empleada para determinar
el personal efectivo este disponible para el cliente del OC y
del OA, para éste ultimo, a peticion del OA o cuando se
efectuen evaluaciones.

MAAC
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En relacion con el personal que trabaja medio tiempo o
empleados parciales, puede reducir o incrementar la
cantidad de personal efectivo para la auditoria, lo mismo
puede pasar si consideramos que existan personas que lleven
acabo procesos similares o repetitivos.

En cualquier caso, el método contemplado para la reduccion
debe documentarse e incluir cualquier consideracion de
riesgos de las actividades.

Aplicacion

Por otro lado, hay que tener consideraciones para empleados
que trabajan en distintos turnos y el Organismo de
Certificacion debera determinar la duracion y programacion
de la auditoria que mejor evalua la implementacion efectiva
del SG

MAAC
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Finalmente, algo que tiene especial consideracion es cuando
en la organizacion hay personal temporalmente no calificado.

Esta cuestion, teoricamente solo es aplicable a
organizaciones con bajos niveles de tecnologias donde este
tipo de recurso humano puede ser contratado por dichas
organizaciones y asi, reemplazar procesos automatizados.

En el caso de SGC y SGA la reduccion del tiempo de auditoria
puede hacerse ya que se tiene mayor interés en los procesos.

Aplicacion
En el caso de SGSyST, la reduccion no deberia ser aplicable
va que este recurso humano puede generar riesgos de SyST.

En cualquier caso de reduccion, se debe documentar y estar
disponible para el OA.

MAAC
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La metodologia usada como base para el calculo del tiempo
de auditoria de sistemas de gestion involucra las tablas del
anexo A para SGC, del anexo B para SGA y del anexo C para
SGSyST considerando los siguientes puntos:

v Para SGC se considera el numero de personal efectivo de
la organizacion y el nivel de riesgo (bajo, medio o alto).

v Para SGA se debe considerar, ademas del personal
efectivo de la organizacion, la complejidad ambiental de la
organizacion.

v Para SGySST, ademas del personal efectivo de la
organizacion, la categoria de complejidad que hay en

relacion con los riesgos de SyST asociados al sector de

negocios de la organizacion.

Metodologia

Cabe destacar que en esta tablas, no se indica un minimo o
maximo de dias auditor, adicionalmente, dichas tablas
pueden utilizarse como base para auditorias de vigilancia y
de recertificacion.

MAAC
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El organismo de certificacion, debe tener un proceso que le
permita la asignhacion adecuada para auditar los procesos
relevantes de su cliente y, adicionalmente, considerar otros
factores que pudieran afectar las auditorias a cada SG.

El punto de partida para determinar el tiempo de auditoria de
los sistemas de gestion debe ser identificado con en base en
el nimero de personal efectivo, luego ajustarlo por factores
sighificativos que se aplican al cliente a auditar y atribuir

onderaciones para modificar la cifra base.
Metodologia i P

Hay que considerar los supuestos en que la organizacion
opere en un esquema de turnos (matutino/vespertino):

En el caso de SGC y SGA, el alcance de la auditoria de cada
turno por parte del OC depende de los procesos realizados en
cada turno y el nivel de control de cada turno que demuestra
el cliente. En una implementacion de auditoria efectiva, se
auditara al menos uno de los turnos.

MAAC
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En el caso de un SGSyST, el alcance de la auditoria de cada
turno por parte del OC depende de los procesos realizados en
cada turno, teniendo en cuenta los riesgos de SyST asociados
v el nivel de control de cada turno que demuestra el cliente.

En particular, para una implementacion efectiva de la
auditoria, al menos uno de los turnos debe auditarse en
horarios regulares y el otro de los turnos, fuera de los
Metodologia horarios regulares, esto durante el primer ciclo de la
certificacion y posteriormente, el OC puede decidir no auditar
el segundo turno teniendo en cuenta la madurez del SGSyST
de la organizacion.

En ambos casos, cualquier modificacion y/o justificacion
requerida, relacion al ajuste del tiempo de auditoria, no
auditar alguno de los turnos, etc., debe documentarse.

MAAC
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Table QMS 1 - Quality Management Systems

Relationship between Effective Number of Personnel and Audit Time
(Initial Audit only)

Audit Time Effective Audit Time
Stage 1 + Stage 2 Number of Stage 1 + Stage 2
(days) Personnel (days)

1-5 1.5 626-875 12
6-10 2 876-1175 13
11-15 2.5 1176-1550 14
16-25 1551-2025 15

Effective Number
of Personnel

Metodolog a 26-45 2026-2675 16
46-65 2676-3450 17

66-85 3451-4350 18

86-125 4351-5450 19
126-175 5451-6800 20
176-275 6801-8500 21
276-425 8501-10700 22

426-625 >10700 Follow progression
above

MAAC Tiempo de auditoria para Sistemas de Gestion de la Calidad
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Table EMS 1 — Relationship between Effective Number of Personnel,

Complexity and Audit Time
(Initial Audit only- Stage 1 + Stage 2)

Audit Time
Stage 1 + Stage 2
(days)

Effective
Number of
Personnel

Effective
Number of
Personnel

Audit Time
Stage 1 + Stage 2 (days)

Metodologia

MAAC
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High

Med

Low

Lim

High

Low

Lim

1-5

3

2.5

2.5

2.5

626-875

17

Med

10

6.5

6-10

3.5

3

3

876-1175

19

11

7

11-15

4.5

3.5

3

1176-1550

20

12

7.5

16-25

9.9

4.5

3.5

1551-2025

21

12

8

26-45

5.5

4

2026-2675

23

13

8.5

46-65

4.5

2676-3450

25

14

66-85

5

3451-4350

27

20

15

9

86-125

5.5

4351-5450

28

21

16

126-175

5451-6800

30

23

17

176-275

6801-8500

32

25

19

276-425

8501-10700

34

27

20

426-625

>10700

Follow progression above

Tiempo de auditoria para Sistemas de Gestion Ambiental




Table OH&SMS 1 — Occupational Health and Safety Management Systems

Relationship between Effective Number of Personnel,
Complexity Category of OH&S Risk and Audit Time
(Initial Audit only — Stage 1 + Stage 2)

Effective Audit Time Effective Audit Time

Number of | Stage 1 + Stage 2 | Number of | Stage 1 + Stage 2
Personnel | (qays) Personnel | gays)

High | Med | Low High | Med | Low
1-5 3 25 |25 626-875 17 13 10
6-10 3.5 3 3 876-1175 19 15 11
11-15 4.5 3.5 |3 1176-1550 | 20 16 12

Metodologia 16-25 55 |45 [35 [1551-2025 |21 [17 |12

26-45 / 5.5 |4 2026-2675 | 23 18 [13
46-65 8 6 4.5 2676-3450 | 25 19 |14

66-85 9 7 5 3451-4350 | 27 20 |15
86-125 11 8 5.5 4351-5450 | 28 21 16
126-175 12 9 6 5451-6800 | 30 23 |17

7

8

9

176-275 13 10 6801-8500 | 32 25 19
276-425 15 11 8501-10700 | 34 27 | 20
426-625 16 12 >10700 Follow progression
above

MAAC Tiempo de auditoria para Sistemas de Gestion de Seguridad y
Mexicana de Acreditacion Salud en el trabajo




Como se habia comentado anteriormente, hay que considerar
cuestiones que pudieran requerir el ajuste al tiempo de la
auditoria, no solo considerar las tablas anteriores. Algunos
factores son:

v Incremento del tiempo de auditoria para cualquier SG:
v Logistica complicada;
v Requisicion de interpretes;
v Alto grado de regulacion (Alimentos, Farmaceéuticos, etc.)
v Procesos complejos/nimero elevado de actividades

unicas.

v Incremento del tiempo de auditoria para SGC:
v Actividades de alto riesgo;
v Procesos subcontratados.

v Incremento del tiempo de auditoria para SGA:
v Aspectos indirectos que requieran incrementar el tiempo;
v Riesgos de accidentes ambientales y/o consecuencias de
estos, situaciones potenciales de emergencia.

v Procesos subcontratados.

Factores de
ajuste

MAAC
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v Incremento del tiempo de auditoria para SGSyST:
v Tasa de accidentes y enfermedades del trabajo mas
elevadas en comparacion con las esperadas para el
sector;
v' Atencion de un proceso legal en relacion a cuestiones de
SyST,;
v Presencia de sustancias peligrosas en altas cantidades;
Factores de v Procesos subcontratados.

ajuste v Reduccion del tiempo de auditoria de cualquier SG
v Poco personal efectivo;

v Madurez del Sistema de Gestion;

v Alto nivel de automatizacion (no aplicable para SGSyST);
v Conocimiento previo del SG del cliente;

v Algunos elementos de la norma no se cubren en el
alcance (Solo aplicable para SGC).

MAAC
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En los casos que el solicitante del servicio de la certificacion
proporcionen su producto o servicio en sitios temporales,
tales sitios deben incorporarse en los programas de auditoria.

La necesidad de visitar dichos sitios y el alcance del muestreo
deben basarse en:

Una evaluacion de los riesgos de que el SGC no controle el

producto o la salida del servicio;

« La capacidad del SGA para controlar los aspectos e
impactos ambientales;

 La capacidad del SGSyST para controlar los riesgos de SyST

asociados con las operaciones del cliente.

temporales

Tipicamente las auditorias a sitios temporales, deberian
ejecutarse, pero algunas alternativas validas para reemplazar
ciertas auditorias son:

MAAC
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Entrevistas o reuniones presenciales o por teleconferencia;

« Auditoria documental de sitios temporales;

« Acceso remoto a los registros u otra informacion relevante
para la auditoria al Sistema de Gestion.

Uso de TICS que permitan conducir una auditoria efectiva.

En el caso de un SGSyST, las alternativas previas no son
temporales viables cuando se requiera testificar el control de los
procesos o algun aspecto relacionado con riesgos de SyST.

En cualquiera de los casos presentados, el método de
auditoria debe estar completamente justificado vy
documentado en términos de efectividad.

MAAC
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En el caso de un sistema de gestion operado en
organizaciones multi-sitio, es necesario establecer si el
muestreo esta permitido o no.

Para SGSyST, la decision de si se permite o no el muestreo
del sitio, se debe basar en la evaluacion del nivel de riesgos
de SyST asociados con las actividades y procesos realizados
en cada sitio incluido en el alcance de la certificacion.

Los registros de tales evaluaciones y la justificacion de las
decisiones tomadas se pondran a disposicion del OA.

Multisitios

MAAC
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Temario MD11:2013

Introduccion.

Definiciones.

Aplicacion.
Auditoria inicial y certificacion.
Vigilancia y actividades de recertificacion.

Suspension, reduccidon y cancelacion.
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MD11:2013
Aplicacion de ISO/IEC 17021 para =
auditorias de SGI.




v Dependiendo de los intereses que tenga una organizacion,
en relacion con certificar 2 o mas Sistemas de Gestion,
puede ser necesario y/o conveniente que el OC lleve a
cabo una auditoria a un SGI.

v Este documento mandatorio provee requisitos especificos
para la aplicacion de ISO/IEC 17021 para la planeacion y
- ejecucion de auditorias integradas.
Introduccion
v Todos los requisitos de la norma continuan siendo
aplicables y lo descrito en este MD no reemplaza ni
adiciona requisitos adicionales.

v Es importante recalcar que este documento no es
applicable a normas especificas de los sectores de ISO
2001.

MAAC
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Algunas definiciones importantes son:

> Auditoria de Sistema de Gestion Integrado: Una auditoria

al Sistema de Gestion de una organizacion que involucre 2
o0 mas conjuntos de normas/criterios de auditoria y que se
ejecutan al mismo tiempo.

Sistema de Gestion Integrado: Sistema de Gestion unico

- que gestiona multiples aspectos del desempero
DeflnICIones organizacional para dar cumplimiento a los requisites
establecidos en 2 0 mas normas, en un nivel de integracion
dado.

Nivel de Integracion: El nivel al que una organizacion
utiliza un dJdnico sistema de gestion para gestionar
multiples aspectos del desempefrio organizacional para
cumplir los requisitos de 2 o mas sistemas de gestion.

MAAC
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El organismo de certificacion debe asegurarse de:

<+ Establecer el nivel de integracion de los Sistemas de Gestion
en el programa de auditoria.

<+ El equipo auditor en su conjunto debera satisfacer los
requisitos de competencia, establecidos por el OC para cada
area técnica, segun corresponda para cada sistema de gestion
cubierto por el alcance de la auditoria de un SGI.

Aplicaci(')n <+ Es importante que la auditoria sea gestionada por un auditor
lider competente en al menos uno de los Sistemas de Gestion.

<+ Para la determinacion del tiempo de auditoria de un SGI que
cubre 2 o mas SG, el OC debe:
< Calcular el tiempo de auditoria por cada SG.
* Determinar el punto de inicio, considerando la suma de los
tiempos de auditoria individuales.
 Ajustar el tiempo de inicio considerando los factores que
pueden incrementar o reducir el tiempo de auditoria.

MAAC
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< Informar a su cliente sobre la duracion de la auditoria del
SGI considerando el nivel de integracion declarado por la
organizacion, el cual, debera constatarse en la etapa uno de
la auditoria inicial y auditorias subsecuentes.

* En caso de que el tiempo de auditoria del SGI, resulte en
reduccion, este tiempo no debera exceder el 20%.

“ Todos los requisitos aplicables de cada SG que sean relevantes
al alcance del SGI deberan auditarse.

Aplicacion

<» Los informes de auditoria pueden ser integrados o individuales
considerando los sistemas de gestion auditados. Cada hallazgo
encontrado en un informe integrado, debera tener trazabilidad
al SG aplicable.

* El impacto de una no conformidad encontrada respecto a los
requisitos de un sistema de gestion, puede tener impacto
sobre otro sistema de gestion y el OC debe considerar estas
situaciones.

MAAC
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v Auditoria inicial y certificacion

<+ La solicitud del cliente debe incluir el nivel de integracion
del SG.

<+ Durante la auditoria de fase 1, el equipo auditor debe

constatar el nivel de integracion del SGI y de ser necesario,

el OC debera revisar y/o modificar la duracion de la

auditoria.

v Actividades de vigilancia y recertificacion
Auditorias <+ ElL OC debera confirmar que el nivel de integracion
permanece sin cambios a lo largo del ciclo de certificacion
para asegurar que las duraciones de auditoria establecidas
sigan siendo aplicables.

v Suspension, reduccion, cancelacion

< Si la certificacion de uno o mas sistemas de gestion es sujeto
a suspension, reduccion o retiro, el Organismo de
Certificacion debera investigar el impacto de esto en la
certificacion a otro sistema de gestion.

MAAC
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ANNEX 1 - REDUCTION OF AUDIT TIME

Figure 1

Calculo de
reduccion

Level of integration %

Ability to perform combined audit %

Grafico para calcular la reduccion del tiempo de
auditoria.

MAAC
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Eje vertical: El nivel de integracion del sistema de gestion de
una organizacion, que debe incluir una consideracion de la
capacidad del auditado para responder a preguntas de multiples
aspectos. Un Sistema de Gestion Integrado resulta cuando una
organizacion utiliza un anico sistema de gestion para gestionar
multiples aspectos del desempeiio organizacional de la
organizacion

Eje horizontal: La extension, dada como una proporcion que se
‘0¢- 10311 (s s [- Bl multiplicard por un factor de 100, en la cual los miembros
individuales del equipo de auditoria estan calificados.

reduccion
((x =D+ (2 -1+ (x3—1) + (x, — 1))
zx(y—1)

% de duracion = 100

X representa la cantidad de normas en las que el auditor tiene
competencia.

Y es el nuimero de SG integrados a cubrir en la auditoria
integrada.

Z es el numero de auditores asighados por el OC.

MAAC
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Siguenos
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TWITTER FACEBOOK INSTAGRAM

@maac _ac Mexicana de Acreditacion, @mexicanadeacreditacion
MAAC, A.C.




UBICACION
Florencia 37, int. 602, Col. Judrez,

COntacto Alc. Cuauhtémoc, C.P. 06600, CDMX

CORREO ELECTRONICO
Israel.velazquez@maac-ac.com.mx

NUMERO DE TELEFONO
55 5204 3460, 55 4884 062]




