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FACULTAD DE INGENIERIA U.N.A_M.
DIVISION DE EDUCACION CONTINUA

DESARROLLO EMPRESARIAL

" DIPLOMADO EN CALIDAD TOTAL
Y SISTEMA 1SO 9000:2000

MOD. IV. ELABORACION DE LA
DOCUMENTACION Y AUDITORIAS AL SISTEMA
DE CALIDAD ISO 9000:2000

DEL 21 DE JUNIO AL 19 DE JULIO DEL 2003
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MODULO IV

=L ABORACION DE LA DOCUMENTACION Y
AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD SO
9001:2000

NMX -CC-9061-IVINC-2000
INSTRUCTOR: LIC. NORMA A. OLMEDO DIAZ

DURACION: 25 HORAS

OBJETIVO GENERAL: AL TERMINO DE ESTE MODULO, LOS
PARTICIPANTES TENDRAN CONOCIMIENTO DE COMO SE
DESARROLLA LA DOCUMENTACION PARA UN SISTEMA DE
CALIDAD BASADO EN LA NORMA SO 9001:2000. PODRAN
CONTAR CON BASES GENERALES PARA DIRIGIR LA DETECCION
DE LAS NECESIDADES ESPECIFICAS DE LA INSTITUCION HACIA
LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE CALIDAD, COORDINAR
LA ELABORACION DE MANUALES DE CALIDAD Y LA APLICACION
DE AUDITORIAS, ASi COMO CONOCER LA EVALUACION Y
CERTIFICACION DE PROCESQOS BAJO LA NORMA SO 9001:2000

1. ENFOQUE A PROCESOS, ;QUE DOCUMENTAMOS?

2. ESTRUCTURA DOCUMENTAL DE LA NORMA ISO 9001:2000

a) POLITICA DE LA CALIDAD

b) OBJETIVOS DE LA CALIDAD

c) MANUAL DE LA CALIDAD

d) PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA

e) OTROS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA OPERACION

DEL SISTEMA (PLANES DE CALIDAD, INSTRUCCIONES DE
TRABAJO, MAPEO DE PROCESOS)

f) REGISTROS REQUERIDOS POR LA NORMA



3. AUDITORIAS AL SISTEMA DE CALIDAD BASADO EN LA iSO
19011:2002 NMX —=CC-SAA-18011-IMNC-2002
a) CONCEPTOS BASICOS
b) PROGRAMA DE AUDITORIA
c) ACTIVIDADES TIPICAS DE LA AUDITORIA
d) COMPETENCIA Y EVALUACION DE LOS AUDITORES

4. EL PROCESO DE EVALUACION Y CERTIFICACION

EVALUACION DIAGNOSTICA:

1.
2.

3.

10.

DEFINA QUE ES UN PROCESO
PRECISE ALGUNAS DIFERENCIAS ENTRE PROCESO Y
PROCEDIMIENTO
PROPORCIONE AL MENOS DOS PROCESOS
REQUERIDOS POR LA NORMA iSO 9001:2000
PROPORCIONE AL MENOS DOS NOMBRES DE
PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA ISO
9001:2000
PROPORCIONE AL MENOS DOS NOMBRES DE
PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA ISO
9001:2000 .
EXPLIQUE BREVEMENTE EL REQUISITO 4. 1 DE LA
NORMA 1SO 9001:2000
EXPLIQUE CUAL ES EL PROPOSITO DE LA
DOCUMENTACION DEL SGC
EXPLIQUE ALGUNAS RAZONES PARA EL CONTROL
DE LOS DOCUMENTOS Y EL DE LOS REGISTROS
MENCIONE ALGUNOS DOCUMENTOS REQUERIDOS
POR LA NORMA ISO 9001:2000 PARA EL PROCESO DE
AUDITORIA

MENCIONE AL MENOS CINCO EJEMPLOS DE
OTROS DOCUMENTOS QUE SU ORGANIZACION
PODRIA APLICAR PARA EL DESARROLLO DE SUS
PROCESOS



| Parie |l
indigue si los siguientes argumentos son failsos o  Verdaderos

’ 1. Uno de los objetives de un Sisiemas de Gestién de |a Calidad es assgurar el
cumpiimiento de los requisitos del cliente.

2. Los Costos de calizad son un indicador de la eficacia de un Sistama de
i Sestion de la Calidad

3. En un Sisiema de Gestion de la Calidad basado en 1a 1SO9001-2000, permite
no cumplir con aiguno de {os requisitos mediante ia elabcracion de exclusionss
permitidas justificadas.

4. Durante una auditoria se debe evaluar la participacion y el invoiucramiento de
fa Alta Direccion.

5. La prevencion, deteccion, correccion, retrcaimentacion y mejora continua. son
algunos de los obyetives del proceso de auditoria.

6. La Audiiona de Calidad es una actividad no necesaniamente decumentada,
basada en procedimienios escritos para comprobar por examen y evaluacion de
evidencias objetivas que los elementos de un Sistema de Calidad han sido
desarroliados, documentados y efectivamente implantados.

7. Un objetivo de la auditonia interna, de acuerdo a I1S08001:2000. es deiermmar
la eficiencia del SGC.

8. El ciclo PHVA no debe reflejarse en cada una de las clausuias del SGC.

9. Las acciones correctivas no son una fuente de ta Mejora Continua.

10. La satisfaccion del cliente, se debe evaluar solamente preguniandole si ie
cumpli 0 no sus requisitos.




La elaboracion de Ia /,{,;‘\

Documentacion 9000:2000

Permite Ia comunicacion del

la accion.

documentacion no deberia™
ser un fin en si mismeo, sino
una actividad que aporte
valor

MA/09/01 Prohiluda la reproduceiin paicial o

totai sin o awtonzacien del IMNC

Su uso contribuye a:

Documentacion

a) Lograr la conformidad con los requisitos
del cliente y la mejora de la calidad

by Proveer la formacion apropiada

oo Larepetibilidad y la trazabilidad

d) Proporcionar evidencias objetivas

ey Evaluar la eficacia y la adecuacion
continua de] SGC

MA09/0} Prohibida 12 reproduccion parcial o

total sin I awonzacwn del IMNC

Prohibida la reproduccién total o parcial sin

la autorizacién del IMNC




TIPOS DE DOCUMENTQOS

<+ Manual de calidad: proporciona
informacion interna y externa del SGC

< Planes de calidad: describen como se aplica
el SGC a un producto, proyecto o contrato
especifico

+ Especificaciones: establecen requisitos
< Quias: establecen recomendaciones o

sugerencias
MA/GG] Prohilnda la repraduceron parcial o
iotal s Ia autenizacion del IMNC
TIPOS DE DOCUMENTOS

« Procedimientos documentados,
instrucciones de trabajo y planos:
proporcionan informacion sobre como
efectuar las actividades y los procesos de
manera coherente

« Registros: proporcionan evidencia objetiva
de las actividades realizadas o resultados
obtenidos

MA/09/0] Prohibida |a reproduccion parcial o
total s la avtorizacién del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS

+ Cada organizacion determina la extension
de la documentacién requerida v los medios
a utilizar.

Se pueden considerar los siguientes factores:
+ Tipo v tamafio de la organizacion

« Complejidad ¢ interaccion de los procesos
« Complejidad de los productos

KA Prolmbda la reproduccion pareal o
total sin Ly autorizaaon del IMNC

EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS

« Complejidad de los productos

« Los requisitos de los clientes

+ Los requisitos reglamentarios aplicables
« La competencia demostrada del personal

« El grado en que sea necesario demostrar el
cumplimiento de los requisitos del SGC

MA/QCH Prolnbrclu in reproduccion parcial o
totat s la awerizacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC
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Ti ipos de procesos

|| ESTRAT ICos:

: Soportan y despliegan las pofl ticas
: y estrategias de Ia organizacion

Sl e SR et e

il OPERATIVOS:

AR A ey N SRR e onde Tt STk et T 3

H Constituyen ia secuencia de valor afadido, desde la g™

}; comprensién de las necesidades del mercado o de
| los clientes hasta utilizacion por los clientes del

' producto o servicio, llegando hasta el fmal de la_

Tt T E-—-[EM o @
MA09/01 Prohibida la 1eproduccién parcial o 7
total sin la aworizagion del IMNC

;Como dibujar el mapa de
procesos? 53

I. Realizar un inventario de todos los i

ff
procesos empresariales de la organizacions=""
0‘”‘"’

2. Determinar los FACTORES CLAVE DE //\ -
EXITO, clasificar los procesos del %' om':zzno
inventario por su importancia . -;'T*Poc*zﬁi

3. Elresultado final va a ser la obtencién dela—:e;};,w;ﬁ“
. grado de importancia de ¢/u de los
procesos de la organizacion, sobre todo
los mas importantes (procesos clave)

MA/09/0} Prolzbida la reproduccion pargial o 8
totel sin la antonizacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



. Como dibujar el mapea de
procesos? t—

4, Una vez identificados los procesos clave, :
se procede a representarios en un mapa @ é-. k ]
de procesos clasificandolos en procesos 4
estratégicos, operativos v de soporte

5. Debe estar relacionado con la mision y
vision del nivel de agregacion previo; es
decir, el mapa de procesos de nivel 1
estara relacionado con los factores
clave de éxito de fa empresa (nivel 0)y ~ *
asi sucesivamente

MA09/61 Probibacka Ia iepoduceion pmeial o

1otal sm la amanzacion del IMNC

;Como dibujar el mapa de procesos?
LA ESTRATEGIA

l

[y varm $ |

|
!
|
1

- Disefo ala Entrega de Lomunicacién
Productos y dida y apoyo 4 ed'gdos on el cliente
Servicios Al cliente / pest -

p i By Al RS

¢ R bt el e A,

OLLO DE
LA CAPACIDAD DE
LA _PRODU(_Z.C_:I__C'_)M!\I___‘

Ejemplo de mapa de procesos clave de T.I. Semiconductores. segun M Hammer

MA/O9/0F Prolubida In reproduccion pareral o 10

total sin Ia attonzacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC

....




EJERCICIO# 1: Identifique los procesos de
realizacion de su organizacién y haga un mapa a partir
de éstos VISTA 1 DE UN PROCESO

. Procesos Alta Direccion .
| !
f H 1 i S C
| c LComercializar Manufacturar ‘ L
R, : ;
LlE | el producto | el producto | i
aQ ! s
| v f
I al E
s
E 1] | Ci N
NS Disefiar el Distribuir Sl
5 .
T producto el producto g _
E |”—J : : )
AT Procesos d2 Soporte (de Apoyo) )
1OLA T ST et GULORTZICIOn G T NG
PROCESO: AREA
OBJETIVO CON EL QUE S& RELACION.
PROVEEDOR | ENTRADAS “TRECURSGS “TETAPAS S | RESPONSABLE
(ES)
T
|
DOCUM REGISTRO | QUE SE FRECUENCIA | SALIDAS.
USADOS PARA MIDE? RESULTADOS.
PRODUCTO
MAJIG/0 Prohil}ida 1a reproduceion parcial o 12
talad SO T SdlolNZav ol Go 7 LA IND

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



VISTA 2 DE UN PROCESO
CLIENTE
VENTAS
_!_.J
| L
INGENIERIA :
L
MANUFACTURA ]
—
| !
DISTRIBUCION 1
MASODAG] Profudrida ta reproduccion parcial o 13
1otal sin ka autonizacion del INNC

VISTA 3 DE-UN PROCESO (PROCEDIMIENTO)

ENTRADAS

ULt

----- F—

'ENTRADAS

o)L=\ /

MA/0%/01

e PRODUCTO™

Prohituda 1a reproduceion parcial o
tota) sin la awtorizacion dei IMNC

PRODUCTO

£

Prohibida la reproduccion total o parcial sin

Ia autonizacion del IMNC




Manual de calidad

[~ ———y=—=>  ALCANCE L
! NIANUAL ! | i
DE LA Detallesy | ; il
CALIDAD _Justificacion de¢ ——______
N e\. clusiones 5 |
7_”—: [ "... Q\Q\“ I
r—l\__.l.[ 3 :] gx %—%N{&L ‘SIF\
l ‘Descnpc;on de Ia B &g{ga\\\%}\ \
E]ilnteraCC|ondelos S\;\ o referencia
procesos)” ;.| 7

._,!,_.;,, =

Especifica el SGC (3.7.4 NMX-CC-9000-IMNC-2000)
Define responsabilidades, autoridades e interreiaciones

Nota. Varia en cuanto a detalle v formato. dependiendo del tamafio v complejidad

de ciN ¥ anizacion. Prolubida la repmdncAc:nn parcial o 13
= total s la autorizacion def IMNC

kil Directriz 3ara Exclusionsas

de Mormatizacion y
Cernfcacion &, C

Los procesos externamente contratados no son
justificacion para una exclusion, la organizacion debe
demostrar que ejerce suficiente control si afecta la
conformidad del producto.

Por ejemplo, puede incluir la especificacion y/o
validacion de los procesos, los requisitos para el SGC
del proveedor, ias inspecciones y validaciones en sitio y
las auditorias. El requisito 7.4 compras deberia
emplearse para hacer un seguimiento de los resultados.

MASO9/01

Prohubida ia reproduccion parcial o 16

1o1al sin |a antorizacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC




tnetituto e

f
'““'""“"'”z No se puade declarar

-~ conformidad, si:

dz tvormalzacn y
Cernficacion 8 C

vEn el manual de calidad no se justifica y detfaliz la
exclusion

v'Cuando se han hecho exclusiones debido a que no
se exigen legalmente algunos requisitos del producto
(por ejemplo modificacion de contrato), pero la
exclusion afecta el cumplimiento de los requisitos del
cliente

R

MA/09/01 Prolubida 1a rentoduccion parcial o 17
1otal sin bz gmonzacon det IMNC
] —
i sl §
R=.i Ejemples de Exclusionss
VIR 241 il —r I b - o -

wm
[}
s

[ STL A SRS
institure Pleaicano
ds hormabzacon y
Cerofrcacion 4 O,

» Disefio y Desarrollo
= Compras

» Propiedad del cliente

de medicion

MA/09/0} Prehibuda la reproduccion parcial o

wtal sin la antonzacson del IMNC

» Controlf de fos dispositivos de seguimiento y

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC




‘mucl Ejemplo de Exclusiones

d= Normanzzoon ¥
Cerufscacion A, Co

< Ejemplo de aplicacion

- “St a la organizacion le realizan el diseno y
desarrollo externamente, se debe demostrar el
suficiente control del proveedor, aplicando los
requisitos 4.1 (SGC) y 7.4” (Compras)

« “Si la organizacion no realiza ninguna parte del
proceso de disefio y desarrollo y si no tiene la
responsabilidad sobre dicho proceso, puede
excluir todo el requisito 7.3”

MA/09/01 Prolubida la reproduccien parcial o 19
total sin 14 zutorizacion del IMNC

urMins: Ejemplo de Exclusiones

d= Normahzacen y
Coiheacion & C,

= “No solo aplicable a productos tangibles, sino
tambiéen a un producto (intangible)”

> “Si la organizacién tiene la responsabilidad y
autoridad para hacer cambios a la especificacion o
a las caracteristicas del producto, ain sin haber
sido responsable del proceso original de disefio y
desarrollo, pueden no aplicar algunos requisitos
de 7.3, pero no puede ser excluido el requisito en
su totalidad”

MA/OY9/01 Prohibida la reproduceién parcial o 20
total sin la aworizaerdn del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



+ Control de registros 4.2.4
+ Auditoria Interna 8.2.2

<« Accion correctiva 8.5.2
« Accion preventiva 8.5.3

Prohibida la reproduccdn parcial o
total sin i avtorizacion del INNC

MA DD

+ Control de documentos 4.2.3

6 Procedimientos documentados

« Control de producto no conforme 8.3

2t

a) v b)  ¢) Identificar los
Aprobada -cambios v estado
revisada, .de revision

_._w"_:-l

g) Sc evita Ia
obsolctay se i~
identifica i el
—‘@“r'f“. f} La externa sc
A\ identifica y se
: controla su
distribucion
— Pt FTEGdieCoR ATl o
otz sin da autonzacion del INNC

!
i

LT

MA/OO/C]

425 oontryldy s dosymenios

d) Versiones
vigentes en los
puntos de uso

ACHURNZAAD gy 1ty L
IR RO ENT i

!
\J; Reghsr
I

¢) Es legible e
identificada de
forma clara

Prohibida la reproduccién total o parcial sin
la autorizacién del IMNC




-h_m 'I"\ 1') J ”
| REQUISITOS |
Atribuig t:speciticacion
pITH Man
- Pureza 9%%
Color Haze 20
PROPORCIONAN Densidad I‘ID 1161 :__u‘i
EVIDENCIADELA —
CONFORMIDAD “Coeneet Qperacion [
| _del SGC_]
ponl B
; ey
éu

_WM
MA09/01 oﬂn;,)mc s L:ﬂm },le S—

tatal sin fa antonzacion del IMNC

Establecerlos

Mantenerlos (legibles, identificables y recuperables)

Identificarlos

Recuperacion
Almacenarios Tiempo de retencion
Protegerlos Disposicion
MASO9A) | Prolibida la reproduccion parcial @ o4

total sin la autorizacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC




A. OTROS DOCUMENTOS PARA DEMOSTRAR
CONFORMIDAD

L Mapas de proceso

2. Diagramas de flujo

3 Descripciones de procesos

4. Organigramas

5 Instrucciones de trabajo v de ensavo/prueba

6.  Documentos que tengan comunicaciones internas
7. Programas de produccién

¢ Listas de proveedores aprobados

s  Planes de ensayo/prucha e mspeccion

10. Planes de calidad

Todos los documentos que sc generen se contrelan segun
aplique 4.2.3. Y 4.2.4

Ve
v

MASO9/0] Protubida la reproduccion parcial o
total san I autarizacion del IMNC

Manual de calidad

Documento que comunica la politica
de calidad, los procedimientos v sus
requisitos

Proporciona una base para auditar el
SGC

Provee un mejor control de las
practicas para el SGC y facilita sus
actividades

+  Es basico para la capacitacion del
personal

MA/0901 Probibida Ia reproduccion paicial o 26
iotal sin la awonzacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC
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i SR BERTRE L A O M P e Tl R R B het g e ST B

/Manua/ de Calidad

Debe comunicar:

 La politica de calidad

*Los objetivos de calidad (medibles)
*I.os procedimientos o referencia

*[.a estructura del manual

MA/O/OF Prolubida la reproduccion parcial o he)
total sin la auortzacion del IMNC

e R B2 A LN rf e PR [ i B & N AR ety N o Vol goedE o5t

Responsabilidad de preparacion
del Manual de Calidad

H Un individuo o un grupo competente

designado por la alta gerencia

MAJO/01 Prohibida la reproduccion parcial o 28
total sin la aworizacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



S RTL 8 LB e B At R R e 2 by

C on fr'a/ de/ manual a’e ca//a’ad

Antes de su emision se debe:
-4+Revisar por el personal

responsable.

+Evaluar y comentar por los usuarios.
+Aprobar por el (los) responsable (s)

de su implementacion.

MA9/0] Prolubeda 1a 1epioduccion pareial o 20
totat s la aworizacion del IMNC

A - Ty e gl o R N L

D/sfr/bucmn y C’amb/os a’e/ Manual
de Calidad

La organizacion debe asegurarse que:
TR

+E] personal éste familarizado

con el contenido.

aploba010n, cuando existan cambios.

+Todos los cambios son recibidos por quienes
manejan €l manual.

MA/09/CI Prolibada 1a reproduccion parcial o 30
totat sen la autorizacrdn del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



e . T T H AT ST M Wkt AT T ST S

con fen/do del/ manual de Ca//dad

+Titulo, alcance y campo de aplicacion.

+Contenido.

+Informacion general de la organizacion v del
manual.

+Politica y objetivos de calidad. ‘

“4Descripcion de la estructura de [a
organizacion, responsabilidades y autoridades.

-+Descripcion de los elementos del sistema y
referencia de los procedimientos.

Mavsiwol Probida la reproduccion parcial o
wiak s la autonizacion del IMNC

3l

EN —mn - N L daa s S A SR e M hy A e

MANUAL DE CALIDAD

i
PROCEDIMIE™ fol

INSTRUCTIVOS

TRADAIO

MANUAL IR CALIDAD

.I:_

REGISTROS
DE
CALIDAD

NORMAS

MA/90] 1% ohibuda la reproduceion pareial o
total sin la autorrzacion del IMNC

Prohibida la reproduccién total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



-:-Forrg
especificadapara
llevar a cabo una

actividad o un
R
Proceso.]

-

Procedimientos (3.4.1)

Nota 1 Los
procedimientos pusden
estar documentados o no

Nota 2 Cuando un
procedimiento esta
documentado, se utiliza
con frecuencia el término
“procedimiento escrito” o
procedimiento
documentado. =l
document: que confiene
un procec:miento puede
denominarse “documento
de procedimiento”

M A0 Prolubida 1a reproduceian patcial o
total sin la autonizacion del IMNC

BN ety VAT I TR e il L AR R (e S e e f e

Procedimiznio

; Quién hace qué?
;Cuando es realizado?

. Qué documentacion es utilizada?

MA/0931 : Prohibda 1a reproduccion parcial o
total s Ia autorizacion del IMNC

34

Prohibida la reproduccién total o parcial sin
la autorizacion del IMNC
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Procedimienio

Tipos
.- Forma escrita
Diagrama de flujo

> Control de los puntosen - .
forma tubular ',/

~~ Combinacion de las anteriores

MA/09/0] Pyohibida la reproduccion parcial o i3
total sin la autorizacion del IMNC

AN AT AR s L W R v2 G - s} W T [

Procedimiento

El tipo de procedimiento a emplear __
dependera de la cultura de la _
organizacion. S
Cada forma tiene sus Ventajas" qué‘"'-::“--_
justifiquen su desarrollo y uso.

MA/09/01 Prohibida la repreduccion parcial o 36
tolal sin fa ausorizacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



L e at  Shan i

Procedimiento

p P R AN Y - S e e L Y

Datos que debe contener:

de negocio
» Identificacion v/o clave del procedimiento}
» Fecha de emision (y de vigencia si aplica)

» Identificacion de Ia version y/o edicion

elaboro, revisé y autorizo)

MAJH0] Profubida fa reproduccion parcial o
total sm |a autorizacion det INNC

« Identificacion de la empresa y/o unidad ..

« Aprobaciones correspondientes (normalmente:

()
-1

Fiah D APt S Fu 1t FeaiTaa pe QOORATALEL NN TR o e A T tabs

Procedimienio

Desarrollo:
» Revisar la practica actual
» Analizar la practica actuals/?

+ Elaborar un borrédor de

» Circular y recibir comentarios del borr

» Analizar los comentarros

MAJ09/01 Prohibida la reproduceron parcial o
total sin 1a autonzacton del IMNC

aqor

38

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC
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Procedimiento
Desarrollo:
» Circular el procedimiento con comentarios
* Obener la aceptacion

» Entregarlo para su uso

« Auditar su implementacion

MAGS/0] Mohibida ta tepoduccién parcial o B
totai sm la avtanizacion del IMNC

d M N RN e v ke fruL auTP e b ke o breadiiad b

ke

Pracedlm/em 0

Estructura Basica:

’9—-\

» Titulo * Responsabilidades

* Objetiv » Desarrollo

’~"‘Q)istri bucion

e
» Alcance == = —

« Definiciones « Formatos
» Referencias « Anexos
MA/0D/0) Probitada ia reproduceion paresal o 40

totl sm la avtonzacion del IMNC

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC



M R kg IRECTE e P A R e B
[y [ E st

Manua/ a’e procedimieritos

I Esla compilacion de procedimientos
de una manera légica y congruente que
permita su facil acceso y utilizacion.

I Pueden existir varios manuales de
procedimientos

MAGNOI Prehibada la reproduccion parcial o i
total sin Ia avtorizacion del IMNC

SEEWERLIR L et m R L by N o st W ha gt cmat e

Manual de procedimienios

I Manual de Procedimientos de Produccion
I Manual de Procedimientos de Ingenieria
I Manual de Procedimientos de Compras

F Manual de Procedimientos de Servicios

Entre otros
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Manual de pr'oced/mzﬂn ;‘05

Es recomendable

» Elaborar un indice maestro que incluya
todos los procedimientos del sistema de
gestion de la calidad, incluyendo la Giltima
revision y titulos del procedimiento

I

MASD9/01 Prohibida Ja 1eproduceion parcial o
total sm fa amterizacion del IMNC
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/Manua/ de pr'acedlm/ﬂﬂ fos

I Esrecomendable
contar con un -
indice para cada

manual de L oEns
procedimientos
MA9/0] Proliibida |a reproduccion parcial o
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REGISTROS (3.7.6)

Documento que presenta resultados obtenidos o

proporciona evidencia de actividades desempefiadas.

+ Nota | Los registros pueden utilizarse, por
ejemplo: para documentar la trazabilidad v para

proporcionar evidencia de verificaciones, acciones

preventivas, acciones correctivas.

+ Nota 2 En general los registros no necesitan estar
sujetos al control del estado de la revision

MA09G! Frohibida la reproduccion parerdl o
Lotat s la awonizacien del IMNC
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Plan de calidad

Documento que especifica gué .. .
procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, gui
debe aplicarlos 'y cuando \ﬁe_
aplicarse a un proyecto, be
proceso, producto o contrato
especifico.

Fuente: ISO 9006:2000

MA'09:0] Prohibida Ia repraduccion parcial o
total sin fa autorrzacion del IMNC
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P/an de ca//aad

UTILIZACION:

« Asegurar que los requisitos especificos para la
calidad han sido planificados e instrumentados
adecuadamente.

« Indicar la aplicacion especifica de un sistema de
calidad para el desarrollo de un provecto dado.

+ Demostrar al cliente como se cumplen los
requisitos especificos de un contrato.

MA/O9/01 Prohibada Ja repreduccion parcial o 47
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P/an de ca//dad

PREPARACION:

« El plan de calidad muestra
como estan relacionados y
aplicados los procedimientos.
genéricos con el fin de |
alcanzar los objetivos de
calidad especificados.

MA/09/01 Prolubida Iz repraduceion parcial o 48
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Plan de calida

PREPARACION:

« El formato y el nivel de detalle del plan
de calidad deberia ser consistente con

cualquier requisito acordado con el cliente.
at——
o El plan de calidad deberia ser J|§ =
tan breve como sea posible.
Y...

MAD90] Prolnbida ta reproducsion parcial o
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Plan de calidad

PREPARACION:

« Puede ser incluido como parte de otro
documento, dependiendo de los requisitos del

produccion) o para una actividad en
particular.
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Prohibida la reproduccion total o parcial sin
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P/an de calidad

ANALISIS Y ACEPTACION:

« El plan deberia analizarse para su adecuacion
y.aprobarse formalmente por un grupo
autorizador, que incluya o S
representantes de todas las *;
funciones afectadas.

MAJ09/0] Prohibida Ia reproduccidn parcial o 3l
total sinla antonzacion del INNC
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Plan de ca//dad
REVISION:

« El plan deberia revisarse cuando sea

apropiado para reflejar los cambios que T
se han afectuado al producto, proyecto SO I
o contrato. i Sl

& [ a revision deberia anahzarse en st
cuanto a su impacto y adecuacion por el
mismo grupo autorizado que lo aprobo.
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Prohibida la reproduccién total o parcial sin
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Plan de calidad

ALCANCE:

®| Producto o proyecto al cual sera aplicado
m El alcance del contrato al que serd aplicado

Los objetivos de calidad del producto, __
proyecto o contrato R

e Exclusiones especificas s e

Condiciones de su validez I -

MAD9/0I Prolubida la reproduccion parciat o

total sin Ja autorizacién del IMNC

EJEMPLOS

ANEXOS PARA FORTALECER LA
IMPLEMENTACION DEL SGC

MA/09/0} Prohibida |a reproduccion parciai ©
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EJEMPLO DE DOCUMENTOS
UTILIZADOS POR LA ORGANIZACION

PROCESOS DEL 5GC

DOCUMENTOS

REGISTROS

PLANIFICACION DEL
SGC

METODOLOGIA DE
OPERACION DEL 5GC

REV POR LA
DIRECCION

PROGRAMA, ORDEN DEL DIA.
CONVOCATORIA

REGISTROS DE REVISION
POR LA DIRECCION

LISTAS DI ASITENCIA
ACUERDQOS

COMUNICACION
INTERNA

MATRIZ DE COMUNICACION
TRIPTICOS,

COMUNICADOS
FIRMADOS DE ENTERADO
LISTA DE ASISTENCIA A
EVENTOS

MEJORA CONTINUA

MASOYI0}

Protida In reproduceion paicial o
tetal sin fa autonizacion del IMNC

EJEMPLO DE DOCUMENTOS
UTILIZADOS POR LA ORGANIZACION

PROCESOS DEL SGC

DOCUMENTOS

REGISTROS

PROCEDIMIENTO DE
ADQUISICIONES

PROCESO CONTRATOS. CONFIRMACION

RELACIONADOS CON ESPECIFICACIONES ACUERDOS

EL CLIENTE

PLANFICACION DELA | METODOLOGIA DE

REALIZACION DEL P OPERACION

PLANIFICACION DE | PLANES DE CALIDAD

DISENO Y DESARROLLO

PROCESQ DE COMPRAS | PROC. EVALUACIONES A ACUERDOQS
PROVEEDORES. CONFIRMACION
PRODUCTOS INSPECCION

MAJ09/01

Prohibida la reproduccion pareial o
10tal sin la awtortzacton del IMNC
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EJEMPLO DE DOCUMENTOS
UTILIZADOS POR LA ORGANIZACION

PROCESOS DEL SGC COCUMENTOS

REGISTROS

PLANIFICACION DE LA
DETERMINACION DE
RECURSOS DEL SGC

RECURSQS HUMANQS | DNC, PERFIL DE PUESTOS

CONSTANCIAS DE
ESTUDIO, LISTAS DE
ASISTENCIA A EVENTOS

PROCESO PARA
GESTIONAR EL AMBIENTE
DE TRABAJC

PROCESO PARA
GESTIONAR LA
INFRAESTRUCTURA

PROCESO DE AUD INT | PROGRAMA DE AUDITORIA
AGENDA DEL Dia
PROCED. DE AUDITORIA

INFORME DE AUDITORIA
HALLAZGOS
LISTA DE ASISTENCIA

MA/09/01 Prolubida la reproduccion parcral o
total s la autorizacion del IMNC
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LISTA DE DOCUMENTOS
IDENTIFICACI REVISION EDICION USUARIO | IDENTIFICACION FECHA DE FECHA DI
ON DL LOS DL CAMBIOS APROBACION | APLICACION
DOCUMENTO Y APROBADO
DEL SGC POR
MNOMBRE Y
CODIGO)
MANUAL DC ANUALC a0 DG CANMBIODE
CALIDAD ANTES SIES SOMBRE
NME-01 NEC PROCEDIMIENTO
XY

POLITICA DE ANUALO (1]} TODQEL REOUISITOS NOV 2002 ENERO -2003
CALIDAD ANTES 81 ES PERSONA | REGLAMENTARIO | sPRUEBA EL
PC-02 NEC L DEL 5 oG

SGC
DOCUMENTOS
DE ORIGEN
EXTERNC
NORMAS ISO NO APLICA | 2000 ASEG DE NO APLICA NQ APLICA DIC 2602
9000 CALIDAD

DG. GTES
NOM-85A-095 NQ APLICA PROCESO PERMANENT

5DC E

REALY

MA/09/01 Prnhlpxda ja reprodiiccion parcial o 58
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LISTA DE REGISTROS

REGISTROS CODIGO | FORMA
DEL SGC DE
RECUPER
ACION

ALMACENA
MIENTO

PROTECCION

TIEMPO DE LUGAR DI
RETENCION Uso

REVISION POR
LA DIRCLCCION
MINUTA DE
ACUERDOS
LISTADE
ASISTENCIA A
REUNIONES

PROCESO DE
COMUN INT
MATRIZ DE
PLANIT

PROCESO DE RESPALD

REC HUM CENRN
CONSTANCIAS Y EN LL
DL ESTUDIO AREA

TITULO PROF

RRHO2Z3

EXPEDIENT
C DE METAL CON
PERSONAL

ARCHIVEROS DE

LLAVE

DURANTE EL | PERSONAL

CONTRATO

NMAUY/OT

Prombida Ia reproduccion picial o

total 51 13 autarnzacion del IMNC

EJEMPLO DE UN SUBPROCESO DE
GESTION DE LOS RECURSOS
HUMANOS

ENTRADAS
OBJETIVO PEL SGC CON EL QUE SE
RELACIONA
EL 100% DEL PERSONAL DEL 5GC CON
ENFOQUE AL CLIENTE
IN FORMAC_IGN NECESARLA
DETECCION DE NEC DE
CAPACITACION
PERFIL DE PUESTOS
NECESIDADFES DEL 5GC
INFRAESTRUCTURA
AULAS, EQUIPO DE PROYECCION
RECURSOS ESPECIFICOS
INFORMACION A TRANSMITIR EN
CADA CURSO
PROVEEDOR:
INSTRUCTORES INTERNOS Y
EXTERNOS
REQUISITOS PERSONAL
ACTUAL, VERAZ, UTIL EN EL
TRABAJO ¥ CONFIABLE

SUBPROCESO DE
CAPACITACION

PROGRAMAR LA

T35 CAPACITACION

SALIDA
PERSONAL
COMPETENTE PARA
LA OPERACION

DESARROLLO DE LA
CAPAiiTACION

EVALUACION DE LA
CAPACITACION

ACCIONES DE MEJORAY
PLANIFICACION DE
NUEVAS NECESIDADES

bida la repreduccon parcial o

total sin ka autonzacion del IMNC

EFICAZ DE LOS
PROCESOS DEL 5GC
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Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacion del IMNC




FORMACION
EXPERIENCIA
EDUCACION

a) DETERMINAR LA COMPETENCIA

DNC

PERFIL DEL

DESARROLLO DE HABILIDADES

b) PROPORCIONAR FORMACION
0 TOMAR QTRAS ACCIONES
PARA SATISFACER DICHAS NEC.

EXPED
PERSONAL

PUESTO

1 MANUAL

|
PROGRAMA | CONSTANCIAS
DEcAPAC ||

r

¢) EVALUAR LA EFICACIA DE LAS|
ACCIONES TOMADAS

d) ASEGURAR QUE EL PERSONAL SEA CONSCIENTE

DE LA IMPORTANCIA DE SUS ACTIVIDADES Y COMO

CONTRIBUYE A ALCANZAR LOS OBIETIVOSDE LA

CALIDAD

DE REUNIONE

PROGRAMA

ENTREVISTAS!
EXAMENES LISTA DE VERF

EVALUAC
DEL DESEM

MAs09/01

"rolubida la reproduccion parcial o

total sin la amarizacion del IMNC

6l

EJEMPLO DE COMPETENCIA LABORAL

COMPETENCIA

SUPERVISOR DE LINEA

TECNICO SISTEMAS

(ESPECIFICAS PARA EL
PUESTO)

INFORMATICOS

EDUCACION LA. ING. IND TECNICO EN
(ACADEMICO) INFORMATICA
FORMACION ADMON, DIRECCION DE POWER POINT,
(CAPACITACION) PERSONAL. TOMA DE DEC MICROSOFT. REDES

| EXPERIENCIA 2 ANOS EN RAMO AFIN 2 ANOS EN RAMO AFIN
(LABORAL)
HABILIDADES DON DE MANDO, DESARROLLO DE

PROPOSITIVO.LIDERAZGO

SOFTWARE

MAs0%/01
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DETERMINAR LA DATOS SOBRE
INFRAESTRUCTFURA NECESIDADES ¥
NECESARIA PARA ~ DXPECTATIVAS

LOS PROCESOS DEL
SGC
HACER
) INTSTALACIONES
ASIGNACION, AD HOC
RENOVACION Y EOUIPO DE
MANTENINIENTO COMPLITON
DE SOFTWARE A LA
INFRAESTRUCTURA MEDIDA
MAQUINARIA
MAJ0O]

PLANIFICACION DE
LA
INFRAESTRUCTURA
PARA LOS
PROCESOS DEL SGC

VERIFICAR

PROCESO DE
SEGUIMIENTO Y
EVALUACION DE LOS
PROCESOS DE
INFRAESTRUCTURA -
PLAN DI ACCIONES
CORRECTIVAS
ANALISIS DE DATOS

Prohibida Ja reproduccien parcial o
total sin |a autonzacton def IMNC

EJEMPLO DE PROCESO DE

INFRAESTRUCTURA
PLANEAR

PLAN DL
DESARROLLOE
IMPLEMENTACION
DE
INFRAECSTRUCTURA

—_—

IMPLEMENTAR Y
MANTENER EL $GC
MEIORA CONTINUA
DE LA EFICACIA Y
AUMENTAR LA
SATISFACCION DEL
CLIENTE

ACTUAR

i

ENTRADAS REQUISITOS DE COMPRA
ESPECIFICADOS

REQUISITOS PARA LA APROBACION

INFORMACION QUE REQUERIMOS
DEL PROVEEDOR.
PROCEDIMIENTOS

PROCESOS
EQUIPOS
CALIFICACION DEL PERSONAL
SGC

MA/09/0]

DEL PRODUCTO —

PROCESD
COMPRAS

DE

EJEMPLO DE PROCESO DE
COMPRAS

CONTROL AL
PROVEEDOR
{CUMPLIR
REQUISITOS)
EVALUAR

SALIDA
ASEGURAR QUEEL I
PRODUCTO
ADQUIRIDO CUMPLE

SELECCIONAR
REEVALUAR

REGISTROS DE
EVALUACION Y
DE

CUALQUIER
ACCION

Prohubida ia reproduccion pareial o
total sin ta autorizacion del IMNC

' VERIFICACION I

DOCUMENTOS
UTILIZADOS EN

EL PROCESO

Prohibida la reproduccion total o parcial sin
la autorizacién del IMNC




Siaente]. PROCESOS DE 4.7

PROCESO DE GESTION DE LA A.l. RESPONSABLE: AD,

i PROGRAMAR l DESIGNAR SEGUIR LAS ! MEJORAR
Al AL EQUIPO =+ ACTVS DE CONTINUAMENTE
PROGRAMA | AUDITOR AUDITORIA DEL PROGRAMA

PROCESQO DE REALIZ:\CJ().\' DE LA AUDITORIA RESPONSABLE EQUIPO AUDITOR

[rees R —
; SEGUIR Y

REVISAR LA ’ PLANIFICAR REALIZAR | REALIZAR f‘ - | VERIFICAR
DOCUMENTACION L ACTIVIDADES — ACTIVIDADES | INFORME DE —+ LAS
IN SITU J IN SITU IN SITU 1 AUDITQRIA | | ACCIONES
M TOMADAS
) | TUMADAS )

PROCESO|DE REALIZACION DE LA AUDITORIA RESI’ONS.-\[!ILII AREA AUDITADA

PROC Al [ESNCEE—

* SEGUIR ¥ VERIFICAR
PROPORCIONAR | PREPARAR | _ {CERRAR NO L D CCIONES
DOCUMENTACION ACTIVIDADES CONFORMIDADES | T.O:\IAD \ INFORMAR
IN SITY PROC ACC I ——
MA/G9/0] Prohibida la e & RAeErcc:nTp::rcm%\ 4‘ 65

tatal sin da autorizacion del IMNC

EJ. PROCESO DE Al Y SU INTERACCION
CON OTROS PROCESOS

PROCESO DE
' PROCESO DE ) ?gr{g[r{ﬁﬂtm
| REVISION POR DEL SGC
! LA DIRECCION T

o r

'. PROCESODE A.L

t

PROCESC DE ' PROCESO DE | PROCESO DE
FORMACION CALIFICACION EVALUACION Y

g

MANTENIMIENTO M

t PROCESO
I DEDN ¥ MEJORADELA M
. DEL ' DESEMPENO COMPETENCIA
:pUESTOY B
t DE CAP " PROCESOS DE COMPETENCIA DE PERSONAL

M/]ﬂj)ﬂu Prolubuda 3 reproduccion parcial o 66
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PROCESO DE MEJORA
CONTINUA

POLITICA DE LA CALIDAD
OBRJETIVOS DE LA CALIDAD
RESULTADOS DE
AUDITORIAS

ANALISIS DE DATOS
ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

REVASION POR LA
DIRECCION

MAA9/01
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ANALISIS Y EVALUACION DE LA
SITVACION EXISTENTE
ESTABLECIMIENTO DE LOS OBIETIVOS
DE MEJORA

BUSQUEDA DE POSIBLES SOLUCIONES
PARA LOGRAR LOS OBJETIVOS
EVALUACION DE DiCHAS
SOLUCIONES ¥ SUSELECCION
IMPLEMENTACION DE LA SOLUCION
MEDICION, VERIFICACION, ANALISIS
¥ EVALUVACION DE LOS RESULTADROS
DE LA IMPLEMENTACION PARA
DETERMINAR  QUE  §&  HAN
ALCANZADO OS5 OBJETIVOS
FORMALIZACION DE LOS CAMBIOS
REVISION DE LOS RESULTADOS

Prolbida Ia repreduceion parcial o

total sin la amonzacion del IMNC
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I
}

bt DEL CLIENTE
ME/ORA
CONTINUA DE
LA EFICACIA DEL
5GC

SATISFACC[ON ‘
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Orientacion acerca de los requisitos de documentacion
de ta Norma ISO 9001:2000

Documento: ISO/TC 176/3C 2/N 525R

Marzo 2001
© |50

Traduccién aprobada el 2001-05-31

Prologo de la version en espanol

Este documento ha side traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group”
del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y asegurarento de la caldad, en el gue han
participado represeniantes de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del
sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina. Brasil, Chite, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espana. Estados Unidos de Norte
Ameérica, México, Perd, Uruguay y Venezueta

!gualmente, han participado en la realizacion del mismo representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento
de la Caldad).

1 Introduccion

Dos de los objetivos mas importantes en la revision de la serie de normas iSO
9000 han sido:

a) desarrollar un conjunto simplificado de normas que sean
iguaimente aplicables a organizaciones pequefias, medianas y
grandes,

b) que la cantidad y detalle de la documentacidén requerida, sean
mas adecuados a los resultados deseados de las actividades del
proceso de la organizacion.

La Norma ISO 9001.2000 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos ha
alcanzado estos objetivos, y el proposito de esta orientacién adicional es
explicar la intencion de la nueva norma especificamente en lo relativo a la
documentacion.

Traduccién consensuada por el ISQTC 176 STTG
© 150 2001
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La Norma ISO 9001:2000 ha reducido significativamente los reguisitos de
documentacion y establece menos preceptos que la version 1994 de ta misma
norma. Permite mayor flexibilidad a la organizacion en cuanto a la forma que
escoge para documentar su sistema de gestidn ds la calidad (SGC). Esto
permite que cada organizacion desarrolle la minima cantidad de
documentacion necesaria a fin de demostrar la planificacidon, operacion vy
control eficaces de sus procesos y la implementacién y mejora continua de la
eficacia de su SGC.

Se debe hacer énfasis en el hecho de que la Norma SO 8001 requiere (y
siempre ha requerido) un “sistema de gestion de la calidad documentado”, y no
un “sistema de documentos”.

2 ¢, Qué es un “documento”? — Definiciones y referencias

A continuacion se indican algunos de los objetivos principales de la
documentacién de una organizacion, independientemente de que tenga o no
implementado un SGC formal;

a) Comunicacion de la informacién
- como una herramienta para la comunicacion y la transmision de
la informacién. El tipo y la extension de la documentacion
dependera de la naturaleza de los preductos y procesos de la
organizacion, del grado de formalidad de los sistemas de
comunicacion y de la capacidad de las personas para
comunicarse dentro de la crganizacién, asi como de su culiura.

b) Evidencia de la conformidad
- aporte de evidencia de que lo planificado se ha llevado a cabo
realmente.

c) Compartir conocimientos
- con el fin de difundir y preservar las experiencias de la
organizacién. Un ejemplo tipico seria una especificacion técnica.
gue puede utilizarse como base para el disefio y desarrolio de un
nuevo producto.

En el Anexo A se presenta una lista de términos cominmente empleados en
relacion con la documentacion (tomada de la Norma tSO 9000:2000). Se debe
hacer énfasis en el hecho de que, de acuerdo con la Norma ISO 9001:2000,
apartado 4.2 Requisitos de la documentacion, los documentos pueden
encontrarse en cualquier forma o tipo de medio, y ia definicion de “documento”
en la Norma 1SO 8000:2000, apartado 3.7.2, ofrece los siguientes ejemplos:

- papel

- disco magnético, electronico u optico
- fotografia

- muestra patron

Traduccién consensuada par €l [SO/TC 176 STTG
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Para mayor orientacion, los usuarios pueden también referirse al Informe
Teécnico ISO/TR 10013 Directrices para la documentacion de los sistemas de
gestién de la calidad.

3 Requisitos de documentacion de la Norma ISO 9001:2000

El apartado 4.1 de la Norma SO 9001:2000 Requisitos generales requiere a la
organizacion “estabiecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los

requisitos de esta Norma internactonal”

E! apartado 4.2.1 Generalidades indica que la documentacion del sistema de
gestion de la calidad debe incluir;

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos

de la calidad,

b) un manual de la calidad;

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma
Internacional;

d) los documentos necesitados por la organizacién para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos. y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional;

En las notas que siguen al apartado 4.2.1 se hace evidente que siempre que la
norma exija especificamente un ‘“procedimiento documentado”, el
procedimiento debe establecerse, documentarse, implementarse y mantenerse.
Ademas se hace enfasis en que la extension de la documenta: -+ del SGC
puede diferir de una organizacion a otra debido a:

- el tamano de la organizacion y el tipo de actividades;
- la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
- la competencia del personal.

Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de
acuerdo con el apartado 4.2.3 de Ila Norma ISO 8001:2000. o, en e! caso
particular de los registros, de acuerdo con el apartado 4.2.4.

4 Orientacion acerca del apartado 4.2 de la Norma 1SO 9001:2000

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a los usuarios de la Norma 1SO
9001:2000 a comprender la intencién de los requisitos generales de
documentacion de la Norma Internacional.

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de
objetivos de la calidad:

- Los reguisitos para la politica de la calidad se definen en el
apartado 5.3 de la Norma 1SO 9001:2000. La politica de la calidad
documentada, tiene que ser controlada de acuerdo con los
requisitos del apartado 4.2.3. Algunas organizaciones pueden

Traduccion consensuada por €l ISO/TC 176 STTG
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estar revisando su politica de la calidad por primera vez. a fin de
cumplir con los requisitos de la Norma SO 9001:2000, vy
necesitaran prestar especial atencion a los incisas (c), (d) y (g) del
apartado 4.2.3.

- Los requisitos para los objetivos de ta caiidad se definen en el
apartado 5.4.1 de la Norma ISO 9001:2000.Estos objetivos de ia
calidad documentados estan también sujetos a los requisitos de
control de los documentos del apartado 4.2.3.

b) Manual de la calidad:

- El apartado 4.2.2 de la Norma ISO 8001:2000 especifica el
contenido minimo de un manual de |z calidad. Ef formato vy la
estructura del manual es decision de cada organizacion. vy
dependera del tamano, cultura y complejidad de la misma.
Algunas organizaciones pueden optar por utilizar el manual de la
calidad con otros fines ademas de solamente para documentar el
SGC.

- Una organizacion pequefia puede encontrar apropiado incluir la
descripcion de todo su SGC en un solo manual, inciuyendo todos
los procedimientos documentados requeridos por la norma.

- Las grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar
varios manuales. en el ambito global, regional 0 nacional, y una
jerarquia de documentacion méas compleja.

- EI manual de la calidad es un documento gue tiene que ser
controlado de acuerdo con los requisitos del apartado 4.2.3.

¢} Procedimientos documentados:

- La Norma IS0 98001:2000 requiere especificamente que la
organizacidn tenga "procedimientas documentados” para las seis
actividades siguientes:

- 4.2.3 Control de los documentos

- 4,24 Control de los registros

- 8.2.2 Auditoria interna

- 8.3 Control del producto no conforme
- 8.5.2 Accion correctiva

- 8.5.3 Accion preventiva

- Estos procedimientos documentados deben controlarse de
acuerdo con los requisitos del apartado 4.2.3.

- Algunas organizaciones pueden encontrar conveniente combinar
ios procedimientos para varias actividades en un unico
procedimiento documentado (por ejemplo, accién correctiva y
accién preventiva). Otfras pueden elegir documentar una
determinada actividad utilizando mas de un procedimiento
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documentado (por ejemplo, auditorias internas). Ambas opciones
son aceptables.

Algunas  organizaciones  (particutarmente  las  grandes
organizaciones, o aquellas con procesos mas complejos) pusden
requerir procedimientos documentados adicionales
(particularmente aquellos relacionados con  procesos  de
realizacion del producto) a fin de implementar un SGC eficaz.
Otras organizaciones pueden requerir procedimientos adicionaies.
pero el tamano vy la cultura de la organizacion podrian permitir que
éstos se implementen de forma eficaz sin estar necesariamente
documentados. No obstante, a fin de demaostrar conformidad cen
ta Norma ISO 9001:2000, la organizacién tiene que ser capaz de
proporcionar evidencia obietiva (no necesariamente
documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente.

d) Documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de ta
eficaz planificacion. operacion y control de sus procesos:

Con el fin de que una organizacién demuestre la implementacion
eficaz de su SGC, puede ser necesario desarrollar documenios
diferentes a los procedimientos documentados. No obstante. los
tinicos documentos mencionados especificamente en la Norma
ISC 9001: 2000 son:

- Politica de la calidad (apartado 4.2.1 a)
- Obijetivos de la calidad (apartado 4.2.1 &)
- Manual de la calidad (apartado 4.2.11 b)

- Existen varios requisitos de la Norma 1SO 9001:2000 con
los que una organizacidén podria aportar valor a su SGC vy
demostrar conformidad mediante la preparacion de otros
documentos, incluso cuando la norma no los exige
especificamente. Algunos ejemplos son:

- Mapas de proceso. diagramas de flujo de preceso y
descripciones de proceso.

- Organigramas

- Especificaciones

- Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba

- Documentos que contengan  comunicaciones
internas

- Programas de produccion

- Listas de proveedores aprobados

- Planes de ensayo/prueba e inspeccion

- Planes de la calidad

- Todos estos documentos deben controlarse de acuerdo

con los requisitos del apartado 4.2.3 y 4.2.4, segun sea
aplicable.
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e) Registros:

- En el Anexc B se presentan ejempios de registros
especificamente requeridos por ta Norma ISO 9001:2000.

- Las organizaciones son libres de desarrollar otros registros
que puedan necesitarse para demostrar fa conformidad de
sus procesos, productos y del sistema de gestion de la
calidad.

- Los requisitos para el control de los registros son diferentes
de aquellos que existen para otros documentos, y todos los
registros tienen que controlarse de acuerdo con los del
apartado 4.2.4 de la Norma I1SO 9001:2000.

5 Organizaciones que se estan preparando para implementar un SGC

Para las organizaciones gue se encuentran en proceso de implementacion de
un SGC vy que desean cumplir los requisitos de la Norma SO 9001:2000,
pueden ser Utiles los comentarios siguientes:

- Para las organizaciones gque se encuentran en proceso de
implementacion o gue aun tienen que implementar un SGC, la
nueva Norma 1SO 9000:2000 hace énfasis en un enfogue basado
en procesos. Esto incluye:

- la identificacion de los procesos necesarios para la eficaz
implementacion del sistema de gestion de la calidad.

- el entendimiento de las interacciones entre estos procesos.

- la documentacion de los procesos en fa exiension
necesaria para asegurarse de su operacion y conirol
eficaces. (Puede ser apropiado documentar los procesos
utifizando mapas de proceso. Sin embargo, se hace énfasis
gue los mapas de proceso nNo son un requisito de la Norma
1SO 9001:2000).

- Estos procesos incluyen los de direccion, recursos. realizacion del
producto y medicion que son pertinentes para la operacion eficaz
de! SGC.

- El analisis de los procesos deberia ser la fuerza impulsora para
definir la cantidad de documentacién necesaria para el sistema de
gestion de la calidad, teniendo en cuenta los requisitos de la
Norma I1SO 9001:2000. La documentacion no deberia ser la que
dirija los procesos.

6 Organizaciones que desean adecuar un SGC existente

Los siguientes comentarios pretender ayudar a las organizaciones que
actualmente posean un SGC que cumple con los requisitos de la Norma I1SO
9001:1994 o de ia Norma ISO 9002:1994, a entender los cambios que pueden
ser necesarios en la documentacion, o que facilitan ta transicién a la Norma
ISO 9001:2000.
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Una organizacidn con un SGC existente no necesitaria escribir
nuevamente toda su documentacion con el fin de cumplir con los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2000. Esto es particularmente cierto si
la organizacion estructuré su SGC basado en la manera en que
realmente opera, empleando un enfoque basado en procesos. En este
caso, la documentacion existente puede ser adecuada v se puede hacer
una simple referencia a ella en el manual de |z calidad revisade y
actualizade,

Una organizacién que en el pasado no haya empleado un enfogue
basado en procesos. necesitara poner especial atencién a la definicion
de suUs procesos, sU secuencia e interaccion.

Puesto que la Norma IS0 9001:2000 establece menos preceptos que las
versiones de 1994 de la norma, una organizacién puede ser capaz de
realizar una cierta simplificacion y consolidaciéon de los documentos
existentes, a fin de hacer mas sencilio su SGC.

Demostracion de conformidad con la Norma IS0 9001:2000

Para las organizaciones que deseen demostrar conformidad con los requisitos
de fa Norma 1SO 8001:2000, con fines de certificacidn/registro, contractuaies, o
por cuaiquier otro motivo, es importante recordar la necesidad de proporcionar
evidencia de fa implementacion eficaz del SGC.

Las organizaciones pueden ser capaces de demostrar la conformidad sin
necesitar una amplia documentacién.

A fin de alegar conformidad con la Norma SO 9001:2000, la
organizacion tiene que ser capaz de proporcionar evidencia objetiva de
la eficacia de sus procesos y su sistema de gestion de la calidad. El
apartado 3.8.1 de ia Norma 1SO 9000:2000 define “evidencia objetiva”
como “datos que respaldan la existencia o veracidad de algo” y apunta
que “fa evidencia objetiva puede oblenerse por medio de fa observacion,
medicidn. ensayolprueba u otros medios”.

La evidencia objetiva no depende necesariamente de la existencia de
procedimientos documentados, registros u ofros documentos, excepto
donde se mencione especificamente en la Norma SO 9001:2000. En
algunos casos, (por ejemplo, en el apartado 7.1 {d) Planificacion de la
realizacion del producto, y en el apartado 8.2.4 Seguimiento y medicion
del producto), queda a criterio de la organizacién determinar qué
registros son necesarios para proporcionar esta evidencia cbjetiva.

Cuando la organizacion no tiene un procedimiento interno especifico
para una actividad en particular, y esto no es requerido por fa norma,
(por ejemplo, apartado 5.6 Revision por la direccion), se acepta gue esta
actividad se lleve a cabo utilizando como base el apartado pertinente de
la Norma I1SO 9001:2000. En estas situaciones, los auditores, tanto
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internos como externos, pueden utilizar el texto de la Normz I1SO
9001:2000 con el proposito de evaluar la conformidad.
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ANEXO A

Términos y definiciones retacionados con los documentos

Los siguientes términos y definiciones se han tomado de la Norma iSO
9000:2000.

| Término Apartado de jaiDefinicién
Norma ISO
! 9000:2000
i Documento 3.7.2 Informacion y su medic de soporne .
Praocedimiento 345 Forma especificada de para lievar a cabo una
actividad ¢ un proceso
Manual de f(a]3.7.4 Documento que especifica el sistema del
| calidad estidn de la calidad de una organizacion
i Plan de la calidad | 3.7.5 Documento que especifica qué procedimientos

y recursos asociados deben aplicarse, quien
debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un
proyecto, proceso, producto o contrato

especifico

| Registro 3.7.6 Documento que presenta resuliados odtenidos
o proporciona evigencia de las aclividades
desempefadas

! Especificacion 3.7.3 Documento gue esiablece requisitos
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ANEXO B

Registros requeridos por la Norma ISO 9001:2000

| Apartado | Registro requerido
15.6.1 Revision por {a direccidn
|6.2.2 e} Educacion, formacion. habilidades y experiencia
7.1d) Evidencia de que los procesos de reafizacion y el producto
resultante cumplen los requisitos
7.2.2 Resultados de la revision de 1os requisitgs relacionados con el
producto v de las acciones originadas por la misma
7.3.2 Eiementos de enirada para el diseho y desarrollo
7.34 Resultados de |as revisiones del disefio v desarrollo y de cualguier
accion necesaria
7.3.5 Resultados de la verificacién del disefic y desarrolio y de cualquier
accion que sea hecesaria
7.3.6 Resultados de la validacién del disefio y desarrollo y de cualguer
accién gue sea necesaria
7.3.7 Resultados de ia revision de los cambios del diseno y desarrolio y
de cualguier accion necesaria
7.4.1 Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accidon
necesaria gue se derive de las mismas
7.5.2 (d) Segun se requieta por las organizaciones, demaostrar la validacion

de los procesos donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de segumiento o medicion

‘ posteriores

7.5.3 Identificacion unica del producto, cuandc la trazabilidad sea un
requisito

7.5.4 | Cualquier bien que sea propiedad del cliente gue se pierda,
deteriore o que, de algun ctro modo, se considere inadecuado para
SU USO

7.6 a) La base utilizada para la calibracion o la verificacion del equipo de

medicién cuando no existen pairones de medicion nacionales ©
internacionales

7.6 Validez de los resuitados de las mediciones anteriores cuando se
detecte gque el equipo de medicion no estd conforme con los
requisitos

7.6 | Resultados de la calibracion y la verificacion del equipo de
medicion

8.2.2 Resultados de ia auditoria interna y de las actividades de
seguimiento

8.2.4 identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de Ia liberacion del
producto

8.3 Naturaieza de las no conformidades del producto y de cualquier

accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se
hayan obtenido

8.5.2 | Resultados de la accidn correctiva

8.5.3 | Resultados de fa accion preventiva ]
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Anexo C
(Informativo para México)

ISO/TC 176/SC 2/N 525R

Para informacion de los usuarios de las NORMAS MEXICANAS IMNC de sistemas de
gestion calidad NMX-CC-9000-IMNC Version 2000.

Organizacion internacional
de normalizacion

(ISC 9000 version 2000)

COPANT

COPANT/ISO 9000
version 2000

Estados Unideos Mexicanos
e
SN

(NMX-CC-9000-IMNC

version 2000)

ISO 9000:2000. COPAN;SB%O 9000- | | NMX-CC-9000-IMNC-2000

1S 9001-2000 COPANT/ISO 9001- | | NMX-CC-3001-IMNC-2000
2000

1ISO 9001:1994

NMX-CC-003:1995 IMNC

ISO 9002:1994

NMX-CC-004:1995 IMNC

ISO 9003:1994

NMX-CC-005:1895 IMNC

Norma Internacional

Norma regional

Norma mexicana

11/11



NORMAS MEXICANAS DE COTENNSISCAL PUBLICADAS HASTA SEPTIEMBRE DE

2000

NMX-CC-001-1995-IMNC
SO 8402: 1994

NMX-CC-002/1-1995-IMNC
1SO 9000-1: 1994

NMX-CC-002/4-1997-IMNC
SO 9000-4: 1993

NMX-CC-003-1995-IMNC
SO 5001:1994

NMX-CC-004-1995-IMNC
1SO 8002: 1994

NMX-CC-005-1995-IMNC
ISO 9003: 1994

NMX-CC-006/1-1995-IMNC
15O 9004-1: 1594

NMX-CC-006/2-1995-IMNC
180 9004-2: 1991

NMX-CC-006/3-1997-IMNC
ISO 9004-3: 1993

NMX-CC-006/4-1996-IMNC
SO 9004-4:1983

NMX-CC-007/1-1993
1SO 10011-1: 1980

NMX-CC-007/2-1993
SO 10011-3: 1991

NMX-CC-008-1993
18O 10011-2:1991

NMX-EC-062-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 62: 1996

NMX-EC-065-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 65:1996

NMX-EC-022-tMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 22: 1996

NMX-EC-025-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 25:1990

NMX-EC-058-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 58:1983

NMX-CC-016-1993
ISC/IEC GUIDE 39: 1988

NMX-CC-017/1-1995 IMNC
18Q 10012-1: 1992

NMX-CC-018-1996-IMNC
ISO 10013: 1985

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad — Vocabulario

Administracion de la calidad y aseguramiento de |la calidad — Directrices para
seteccion y uso

Administracién de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4. Directrices
para la administracion de programas de seguridad de funcionamiento

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en disefio,
desarrolio, produccion, instalacion y servicio

Sisternas de calidad - Modelo para el aseguramientc de la calidad en
produccion, instaiacion y servicio

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspeccion
y pruebas finales

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1:

Directrices

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 2:
Directrices para servicio

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 3:
Directrices para materiales procesados

Administracion de la calidad v elementos del sistema de calidad. Parte 4:

Directrices para el mejoramiento de la calidad
Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1° Auditorias

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 2: Administracion de
programas de auditorias

Criterios de calificacidon para auditores de sisiemas de calidad

Requisitos generales para organismos que realizan la evaluacidn vy

certificacion/Registro de sistemas de calidad

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
producto

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracién y
pruebas (Ensayos)

Sistemas de acreditamiento de laboratorios de calibracién y pruebas (ensayos).
Requisitos generales para sur operacion y recanocimiento

Reguisitos generales de acreditamiento de unidades de verificacion

Requisitos de aseguramiento de calidad para eguipo de medicion. Parte 1
Sistemas de confirmacién metroldgica para equipo de medicion

Directrices para desarroliar manuales de calidad
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NMX-CC-019-1997-IMNC Administracion de la calidad — Directrices para planes de caiidad
ISO 10005: 1995

NMX-CC-021-IMNC-1999 Requisitos generales para la evaluacidn y acreditacion de organismos de
ISONEC GUIDE 61: 1996 certificacién/registro

NMX-EC-17020-IMNC-2000 Crierios generales para la operacion de varios tipos de unidades (orzanismos) que
ISO/IEC 17020:1998 desarrollan la verificacidn (inspeccion).

NMX-EC-17025-IMNC-2000 Requisitos generales para fa comperencia de los laboratorios de ensayo v de calibracion
ISCAEC 17025:1999

NMX-CC-16949-IMNC-2000 Sisternas de calidad - proveedores del sector automotriz - Requisitos
ISO/TS 16949:1299 particuiares para la aplicacion de NMX-CC-003:1985-IMNC.

150 9000:2000 Sistemnas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabuiario
COPANT/ISO 9001-2000
NMX-CC-3000-IMNC-2000

I1SO 00%-2000 Sistemas de gestion de la calidad - Reqguisitos
COPANT/IS0O 8001-2000
NMX-CC-9001-IMNC-2000

1SC 9004:2000 Sistemas de gestién de la calidad -~ Recomendacicnes para la mejora del
COPANT/ISO €004-2000 desempenfo
NMX-CC-3001-IMNC-2000

ISC/IEC Guide 7:1994 Directrices de borracores de normas adecuadas para uso en evalucion de la
NMX-EC-007-IMNC-2001 conformidad. '




NORMAS MEXICANAS DE COTENNSISCAL PUBLICADAS HASTA SEPTIEMBRE DE

2000

NMX-CC-001-1995-IMNC
I1SO 8402; 1994

NMX-CC-002/1-1985-IMNC
(SO 2000-1: 1994

NMX-CC-002/4-1997-IMNC
IS0 8000-4: 1993

NMX.CC-003-1995-IMNC
1SO 2001:1994

NMX-CC-004-1995-IMNC
ISC S002: 1684

NMX-CC-005-1995-IMNC
1SO 9003: 1984

NMX-CC-006/1-1995-IMNC
ISC 9004-1: 1994

NMX-CC-006/2-1995-IMNC
180 9004-2: 1991

NMX-CC-006/3-1997-IMNC
1SG 9004-3: 1993

NMX-CC-006/4-1996-IMNC
SO 9004-4:1993

NMX-CC-007/1-1993
tSO 10011-1: 1980

NMX-CC-007/2-1993
IS0 10011-3: 1991

NMX-CC-008-1993
SO 10011-2:1991

NMX-EC-062-IMNC-2000
ISO/IEC GUIDE 62: 1996

NMX-EC-065-IMNC-2000
ISC/EC GUIDE §5:1996

NMX-EC-022-IMNC-2000
ISC/IEC GUIDE 22: 1996

NMX-EC-025-IMNC-2000
ISONEC GUIDE 25:1890

NMX-EC-05B-IMNC-2000
ISC/IEC GUIDE 58:1993

NMX-CC-016-1993
ISO/AEC GUIDE 39: 1988

NMX-CC-017/1-1995 IMNC
ISO 10012-1: 1992

NMX-CC-018-1996-IMNC
ISO 10013: 1995

Administracion de la calidad y aseguramiento de la calidad — Vocabulario

Administracién de la calidad y aseguramiento de fa calidad — Directrices para
seleccion y uso '

Administracion de ta calidad y aseguramiento de la calidad parte 4: Directrices
para la administracion de programas de seguridad de funcichamiento

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en diserio,
desarrcllo, produccién, instalacién y servicio

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccidn, instalacién y servicic

Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de |a calidad en inspeccion
y pruebas finales

Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1:
Cirectrices

Administracién de ia calidad y elementos del sistema de calidad. Pane 2:
Directrices para sarvicio

Administracion de la calidad v elementos del sistema de calidad. Parte 3.
Directrices para maienales procesados

Administracion de la calidad v elementos del sistema de caiidad. Parte 4:
Directrices para el mejoramiento de la calidad

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorias

Directrices para auditar sistemas de calidad, Parte 2: Administracion de
programas de auditorias

Criterios de calificacidn para auditores de sistemas de calidad

Requisitos generaies para organismos realizan la evaluacién vy

certificacion/Registro de sistemas de calidad

que

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificacion de
progucto

Critenios generales para fa declaratoria de conformidad del proveedor

Requisitos generales para la competencia de los faboratorios de calibracion y
pruehas (Ensavos)

Sisternas de acreditamiento de laboratorios de calibracion y pruebas {(ensayos).
Reguisitos generales para sur operacion y reconocimiento

Requisitos generales de acreditamiento de unidades de verificacion

Reguisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medicion. Parte 1:
Sistemas de confirmacion metrologica para equipo de medicion

Directrices para desarrollar manuales de calidad




LA

PLANIFICACION DE ETAPAS DE IMPLEMENTACION DEL SGC

ETAPA™ RIZSPONSA THMPO ACTIVIDADES
BI.E(S)

Detenminar s necesidades
y expectativas  de  los
clientes

Fstablecer ks polltica  y
ahjetivos

de la  calidad de la
organizacion.

Detetminar los procesos

y las responsabilidades
necesatias para el logro

de los objelivos de la
cilickd

Determinar y proporcionar
los recursos necesarios pata
el

Logro de los objetivos de la
calidad

Establecer ios métodos
para medir I elicacia

Determinar lus
medios para prevenir
no conformidades v
eliminar sus causas

Istablece icar
Establecer y aplicar un
proceso

para la mejora continua del
SGC




Lista de apertura apertura/cierre:

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD COMO:

PRE-AUDITORIA CERTIFICACION i SEGUINMIENTO VIGILANCIA(No.)
ORGANIZACION/ PERSONA SOLICITUD
NOMBRE PLESTO FIRMA
EQUIPO AUDITOR NOMBRE Y FIRMA

Audior {ider

Auditor interno

Auditor interno

FECHA: {aho/mes/dia)
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INFORME DE LA AUDITORIA

INFORMES DE INCUMPLIMIENTO/ NO CONFORMIDAD LEVANTADOS No.
OBSERVACIONES
AUDITOR LIDER:
RECIBIO
FECHA:

NOTA: El muestreo realizado durante la evaluaciéon de la conformidad no es privativo de encontrar
incumplimientos /no conformidades en futuras evaluaciones.




NOMBRE DE LA ORGANIZACION/ PERSONA

DOCUMENTODE
REFERENCIA

L N I

T mE o s

EVALUACION DEL MANUAL DE LA CALIDAD

e e R e

NMX-CC - 9001 -IMNC-2000

SECCION | ELEMENT
MANUAL O/ TITULO DE]. ESTADO COMENTARIOS U
RIEQUISITO ELEMENTO/REQUISITO/ACTIVIDAD OBSERVACIONES
0.2 02 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS
03 0.3 RELACION CON L.A NORMA SO 90042000
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1. ENFOQUE A PROCESOS,
|

| %

o

=1 5O 9001:94 vs ISO 9001:00

cccccccc

. ;-__Enfoque:'Eradlcwnal
Adherenma a Procedimientos

|
i
} Proc. Auditoria OK + LA SUMA DE
] Proc. CtrlPNC OK + LAS PARTES
' NO ES IGUAL
1l Proc. Ctrl Registros OK = ., pesuLTADO
I

DEL SISTEMA
| Nuevo Enfoque Evaluar Resultados

= Resultados vs. Planificado

i Eficacia
i
|

[




.

IMNC

“Enfoque basado en Procesos

i

- Las organizaciones deben reconocer que lograr la
i conformidad de su producto, es la consecuencia de
t una serie de actividades interrelacionadas.

I - Estas actividades se combinan para formar procesos;
1 1.1estos procesos interactiian y describen el sistema.

-i Cada proceso tiene definidas sus entradas, salidas,
irecursos, controles e indicadores.

- La gestion de los procesos y sus interacciones es
| conocido como Enfoque de Sistema para la Gestion,
i basado en procesos.

K.

F MV C .’ P
w-Representacion esquemdtica de un proceso

de Normakzadlon v
Cerehzacier o C

EFICACIA DEL

i ' PROCESO
{  PROCEDIMIENTO Capacidad para
| {“"Forma especificada de llevar a cabo aicanzar los
resultados deseados
{150, 9001:200

documentado o noj

' O

k una actividad o proceso”, pTede estar

l OPORTUNIDADES DE
li SEGUIMIENTO Y MEDICION
!

: PROCESO .
i Entrada salida $° proDUCTO
—_—— {Conjunto de
(Inciuye los actividades (Resultado de un
» recursos) mutuamente proceso}
. relacionadas o que
i interactuan)
1 [ -
I ~"
f
i

| ' (Antes, durante y después
- del proceso
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-k jemplo de Proceso
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| RECURsOS |
ENTRADAS J L
‘Requisitos de Producto PROCESC

*Objetivos de Calidad
-Necesidades del Cliente

+Requisitos Regulatorios

‘Necesidades del Usuario Final

Desemperio de Proceso

Desempefio de Producto

——
e Wy
[ e — '

SALIDAS
‘Caracteristicas Clave del
Producto
*Método de Evaluacién /
Medicion
*Seguridad de Uso
slmpacto Ambiental___

~+Godigos-de-Practic
Industnales (si aplica)

—Costo
*Ciclo de Vida

EJ CONTROLES | ﬁ

:£Cuales son las entradas de un proceso a otro?
¢Cudles son las actividades en esta etapa del proceso?
¢ Qué recursos son usados, como se planificaron y dan seguimiento?

¢ Qué controles se usan para asegurar que las actividades del proceso
se mantienen de acuerdo a los requisitos?

£ Como se mide la conformidad del producto?

WEEciclo P-H-V-A y el enfogue

“Tbasado en procesos

PLANIFICAR

. , ;. Qué se planifico?
¢ Como mejoran ¢ P
en funcién de M\Cémo se planifico?

ACTUAR

resultades?

VERIFICAR QWHACER

. Cémo se
hizé o hace?

+Como midieron
vs lo planificado?
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sz Interrelacion de procesos

Cemltranian & ¢
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Retpualimesracies

OBHOAXE G630 =—()

OZHOAXKE OAD0 (D

K.

IMNC ..
~~valuacion del

cTﬁ%nmmckw%xﬂ&1deh¢2del

» ; Se ha identificado y definido
apropiadamente el proceso?

i
x
|
E » ;Se han asignado las responsabilidades?
| # ;Se han implementado y mantenido los
\ procedimientos?
| » ;El proceso es eficaz en el logro de los
, resultados requeridos?
|
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R
k%:cefoma identificaron los procesos necesarios

“para el SGC y su aplicacion a través de la
B or'gamzac:on ?

¢Cuales son los procesos necesarios para su
SGC?

— _l_

I

-

!

| » ; Quiénes son los clientes de cada proceso
! (interno y externo)?

"! ¢ Cuales son los requisitos de estos clientes?
'® ;Quién es el “duefio del proceso”?

]
|
|
| »

¢ Se contrata externamente alguno de estos
procesos?

» ; Cuales son los elementos de entrada y los
resultados de cada proceso?

&;;

o
e
IMNCL . s . .

:—mﬂ cComo determinaron la secuencia e

et *fnfer-accmn de estos procesos?

# ;Como lo pueden describir? (mapas de procesos,

j'» ¢Cual es el flujo global de sus procesos?
|
|
" diagramas de flujo, etc.)

|
®» ;Cuales son las interfaces entre los procesos‘?

[
N
| ¢ Qué documentacidn identifico como necesaria
‘ para su proceso?

R
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UMNZ cCome determinaron los criterios y métodos
s mecesarios para asegurarse de que tantfo la
operacion como el control de estos procesos sean

eficaces?

|
i
-

f "* ¢ Cuales son las caracteristicas de los productos?
} » ;Cuales son los criterios para el seguimiento,

! medicién y analisis?

¢Como incorporaron esta informacion dentro de
la planificacion de su SGC y de los procesos de
realizacion del producto?

¢Cudles son los aspectos de costo, tiempo,
desperdicio, etc.)?

¢ Qué métodos apropiados aplican para recopilar
los datos?

e e

e 2
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R

IMMNC , . . v ops
e cCOMO S€ aseguraron de la disponibilidad
“~de recursos e informacién necesarias para

- apoyar-la-operacion-y-el-sequimiento-de estos

procesos?

|

} ®» ¢/ Que recursos son necesarios para cada proceso?
| - . . ..

% ;Cuales son los canales de comunicacion?

» ¢Como proporcionan informacion externa e interna
! sobre el proceso?

» ;Como obtienen la retroalimentacién del cliente?
!

¢ Qué informacioén necesitan para operar los
procesos?

|
|
i
|
|
o

o

| |

| " ¢Qué registros necesitan mantener?
|

L
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B .~ cComo realizan el seguimiento, la medicion

i Pow A RZAL O

« “‘“y e/ andlisis de estos procesos?
l

7
» ; Como hacen el sequimiento del desempenio del
proceso (capacidad de proceso, satisfaccion del

! cliente, eficacia, indicadores, etc.)?

» ; Qué mediciones son necesarias?

% ;Coémo analizan la informacién recopilada (técnicas
| estadisticas)?

r' .
® ;Qué les dice el resultado de estos analisis?
|

5

o
R
;;',-,[’;ﬁ‘;ﬁ%cé’oma implementaron las acciones
«-fiecesarias para alcanzar los resultados

| plamflcada s_y_la_mejora continua_de estos
pr'ocesas’

®» ; COmo mejoran los procesos?

®» ;Qué acciones correctivas y preventivas fueron
L i necesarias?

®» :Se ha definido la causa raiz del problema?

#» ; Se han implementado estas acciones correctivas
! preventivas?

!
E
|
‘ » ;Son eficaces?
1
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3. AUDITORIAS AL SISTEMA

DE CALIDAD BASADO EN LA

=1SO 1901 1:2002 NMX —CC-
SAA-19011-IMNC-2002

...............

CONCEPTOS BASICOS
“——PARAEL'PROCESODE—
AUDITORIA




e

T e
4
¥

-—AUDITORL :(;3.9?&3 >

\

T e
“Proceso sistematico, indgg%qgj, Fex:
documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera
jobjetiva con el fin de determinar la
fexTensién en que se cumplen los
criterios de auditoria

==
RE.

IMNC
B D EVIDENCIA DE LA /55 )
T AUDITORIA(3:9.4) [ 71
|| CRITERTOS DE )/
| AUDITORIA (3.9.3) Registros, declgfficiones de
o hechos o cualquier otra

informacidn que son

-Conjunto de

politicas pertinentes para los criterios
procedimientos de auditoria y que son
olrequisitos verificables. )

utilizados como
referencia

|




ey HALLAZGOS DE LA
\ \ AUDITORIA (3.9.5)

aResultados—dela

% evaluacién  de a0\ USTONES DE LA
|

l

i evidencia de la AUDITORfA(3 9.6)
( auditoria r'ecopllada ' o

%
|

frente a los cr‘lTem

i Resuh‘ado de una
de auditoria ;

5, ,audlforna que
p- S proporciona el equipo

»’i

; 11 1::”’: ;%udl'ror tras
i ! <2~ considerar los
‘r ‘ hallazgos de la
f' l auditoria

Organizacién o persona que
solicita una auditoria

1
‘1 Cllente de la
i auditoria (3.9.7)

Auditado (3.9.8) 1 Organizacion que es auditada

|
|
;Audltor (3.9.9) Persona con la competencia
1 para llevar a cabo una

auditoria




Al e
deis

+ Uno o mads auditores que
llevan a cabo una

»AUD

,(39.10)

L

EXPERTO TECNICO

ITOR— auditoria—

<auditoria>persona que aporta
experiencia o conocimientos
especificos con respecto a la
materia que se vaya a auditar

| AUDITORIA (3.12
|

¥ Descripcion de las

L actividades y de los
detalles acordados de
una auditoria

(3.9.11) ‘
- -@L —~
i f
iIMNC
(e st 2D PROGRAMA DE
T o ¥ AUDITORIA (3.9.2)
= TPLANTDE= —

*Conjunto de una o mds
auditorias planificadas para
un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia
un propésito especifico

PROGRAMA DE

'lf'AITI:L'I‘!bA i 1!

1 AUDITORIA

INTERNA

2. SATISFACCION

AL CLIENTE

3. SEGUIMIENTO Y

MEDICION DE

\
't
’} ACTIVIDADES.
i

LO5
PROCESOS ..

11
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« Cumplimiento de un
requisito

mmmmmmmm
3¢ Nomuh:a m-

Ceraficacysn C

1

! Recomendaciones para Auditar
: 1S09001:2000

3 ‘Deflnlr cuales-son-los-productos-y clientes de

la organizacion.

I Conocer los requisitos dei Cliente y del

Producto.

i |dentificar los procesos del SGC.

! Revisar los Objetivos de Calidad medibles,
| relacionados con los requisitos del Cliente /
! Producto.

! Analizar las exclusiones
I Revisar el Proceso de Disefio y Desarrollo y

Procesos subcontratados.

12



Recomehdaciones para Auditar
1ISO9001:2000

Entender como identificé el auditado la
medicién del funcionamiento de cada
proceso, p.e. Objetivos, Indicadores,
eficacia.

Identificar las relaciones cliente — proveedor
interno, sus canales de comunicaciony la
informacién intercambiada.

Obtener Evidencia del Ciclo PHVA, p.e. en €l
Proceso de Comunicacion con el Cliente

Directrices para auditar
sistemas de calidad

T,

=

e |

13



Debe llevar a cabo auditorias
internas para determinar si el SGC:

Es conforme con las disposiciones
planificadas, con los requisitos del
56C establecidos por la organizacion

Se ha implementado y se mantiene
de manera eficaz

=

Z.
TMNC

......

brentie

de Mormalizacion «
Ce.

3

8.2.2 AUDITORIA INTERNA

Y B A

SE DEBE PLANIFICAR
UN PROGRAMA DE
AUDITORIAS
CONSIDERANDO;

ESTADO Y LA
IMPORTANCIA DE LOS
PROCESOS Y LAS
AREAS A AUDITAR,
ASi COMO
RESULTADOS DE
AUDITORIAS PREVIAS

PLANIFICACION | CALENDARIZACION

s

—| DEL PROGRAMA t ;

—| DE AUDITORIAS

INTERNAS.

————

14



RE.

=5 SE DEBEN DEFINIR:
1
] =
{ e
E 4 Los criterios de auditorias ?% q
.| (conjunto de politicas, "
{ procedimientos, o requisitos P _3 :‘?
‘\ utilizados como referencia, N
| 3.9.3 IS0 9000:2000) LAy
af" El alcance de la misma
AI Su frecuencia y metodologia
P
L
MN g e e
"BEL ECCION DE AUDITORES

|
|
|
!
!
|
|

'l
Lo

R S S

—1 4 La seleccion de auditores y -

la realizacién de las
auditorias deben asegurar
la objetividad e
imparcialidad del proceso
de auditoria.

Los auditores no deben
auditar su propio trabajo

15



PROCEDIMIENTO
DOCUMENTADO

En procedimiento documentado
deben definirse las responsabilidadggh
y requisitos para:

La planificacion, y la realizacié
auditorias

Informar resultados

Mantener registros

.
TMNC

cccccccccccc

Lo

LA DIRECCION
RESPONSABLE DEL

\GC

injustificada para eliminar
' conformidades detectadas
causas

| ; AREA AUDITADA DEBE:

r Asegurarse de que se Toman

ciones sin demora

16



59 A DIRECCION

Crofuscdn & ©

I RESPONSABLE DEL_AREA
AUDITADA DEBE:

% Las actividades de
seguimiento deben incluir la
verificacion de las acciones

| tomadas y el informe de los
" resultados de verificacion

K>  OBJETIVOS DE AUDITORIA

iz La auditoria debe tener objetivos
i definidos.

Se recomienda:

v DETERMINAR LA CONFORMIDAD CONTRA LA NORMA 1SO
9001:2000

vDETERMINAR St EL SISTEMA AUDITADO HA SIDO
PROPIAMENTE IMPLANTADO ¥ MANTENIDO.

“n‘ vIDENTIFICAR AREAS DE MEJORA POTENCIAL EN EL
j SISTEMA AUDITADC.

l | VEVALUAR EL SISTEMA DE UNA ORGANIZACION DONDE HAY
[ UN DESEQO PARA ESTABLECER UNA RELACION
] CONTRACTUAL, TANTO CON UN PROVEEDOR POTENGIAL O
/ ‘ CON UN SOCIO FUTURO.
|

vCONTRIBUIR A LA MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION
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K.

IMNC

|

1
|
\
E
|
i
!

Imatire Mancana
he Piovmalizacn ¢

TIPOS DE AUDITORIA

\
/i‘?\UDiTORiA‘DE'PRlMERPFF’ART‘E(AUDITORIA‘iNTERNA)

R:EALIZADA POR LA ORGANIZACION MISMA USANDO SU PROPIO
PERSONAL O SUBCONTRATANDO A ALGUIEN COMO AUDITOR,

vIAUDITORIA DE SEGUNDA PARTE (AUDITORIA EXTERNA)

REALIZADA POR SOLICITUD DE UN CLIENTE A UN PROVEDOR O
PROVEDOR POTENCIAL DE BIENES O SERVICIOS.
/f\UDITORIA DE TERCERA PARTE (AUDITORIA CERTIFICACION)

C;ON EL OBJETO DE OBTENER UNA CERTIFICACION DE
CiONFORMIDAD CON UNA NORMA DE SISTEMA DE GESTION

EQUIPO-AUDITOR——

ROLES Y RESPONSABILIDADES DE
| LOS PARTICIPANTES

ETS RESPONSABLE DE ASEGURAR LA
EFICIENCIA Y EFECTIVIDAD DE LA
REALIZACION Y TERMINACION DE LA
AUDITORIA DENTRO DE LOS ALCANCES DE
LA MISMA Y EL PLAN APROBADO POR EL
CLIENTE.

18



IMNC LIDER DEL EQUIPO AUDITOR

T FASE DE PREAUDITORIA
<1 [EXPERIENCIA"Y COMPETENCIA NECESARIA
|

|

[

IPARA LLEVAR A CABO LA AUDITORIA

¥ DETERMINACION DE LOS ALCANCES Y OBJETIVOS DE LA
IAUDITORIA

| SELECCIONAR AL EQUIPO AUDITOR Y ASIGNACION DE
\KRESPONSABILIDADES.

1gv/REVlSION DE NORMATIVIDAD APLICABLE AS{ COMO
POLITICAS ¥ PROCEDIMIENTOS DE LA EMPRESA

IJCOORDINACION DE LA ELABORACION DEL PLAN DE
i {AUDITORIA

/
{ _ |¥COORDINACION DEL A LOGISTICA DE LA AUDITORIA

K| LIDER DEL EQUIPO AUDITOR

IMNC

- FASE DE AUDITORIA EN EL SITIO

de Warmakzaer v

VIREUNION DE INICIO Y CIERRES DE TRABAJOS

vSERVIR DE ENLACE ENTRE EL EQUIPO Y EL PERSONAL DE
LA EMPRESA.
|

l

|

‘ vDESARROLLAR LAS TAREAS DE LA AUDITORIA SEGUN LOS
‘ DETERMINADO EN EL PLAN Y SOLICITAR

! RETROALIMENTACION DE CADA MIEMBRO DEL EQUIPO

h SOBRE EL ESTATUS DE TRABAJO REALIZADO.

'
v'REVISION DE LOS PASOS ASIGNADOS EN EL PROTOCOLO
CON CADA AUDITGR.

vIREVISAR TODOS LOS PUNTOS ENCONTRADOS CON LA
PERSONA DE CONTACTO ANTES DE LA REUNION FINAL PARA
( GARANTIZAR LA EXACTITUD DE TODAS LA DESVIACIONES

_ -~ YIREUNION FINAL RESUMEN DEL PROGRAMA DE REPORTE Y
FORMATO
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Inatitute Huarano

TE
LS
-
s}

LIDER DEL EQUIPO AUDITOR
+—— FASE DE POSTAUDITORIA

\I/REVISION DE TODOS LOS PAPELES DE TRABAJO

PARA GARANTIZAR QUE FUERON CUBIERTOS
TODOS LOS TEMAS Y QUE TODAS LAS
DESV]ACIONES PUEDAN CORRABORARSE CON
LAS NOTAS ESCRITAS.

s l

!

\/PREPARACION Y DISTRIBUCION DE UN INFORME
BORRADOR E INCORPORACION DE
COMENTARIOS DONDE FUERA NECESARIO EN EL
- INFORME FINAL.

P

————— . —— —_— _ _+—- iz
! Lok €

. EQUIPO AUDITOR

IMNC

mereeey’ PREPARASE PARA LA AUDITORIA MEDIANTE LA

de Normakascon v

=" {REVISION DE DOCUMENTOS DE LA
: IORGANIZACION

| |¥SEGUIR LAS DIRECCIONES Y APOYAR AL
. |AUDITOR LIDER

' |YLLEVAR A CABO LA TAREA ASIGNADA
| OBJETIVAMENTE, DENTRO DEL ALCANCE DE LA
|AUDITORIA.

i

[vRECOGER Y ANALIZAR, LO MAS IMPORTANTE Y
ISUFICIENTE EVIDENCIA DE AUDITORIA PARA
IDETERMINAR LOS HALLAZGOS Y LLEGAR A
|CONCLUSIONES.

\/ASISTIR EN LA REDACCION DEL INFORME DE

!
|
|
I
|
|
|
|
-~ AUDITORIA

20



. AUDITADO (CLIENTE)

IMNC
e WERETERMINAR LAS NECESIDADES DE LA AUDITORIA.

Cordinacibn & C

| vAPROBAR EL PLAN DE AUDITORIA

—
I

-\“/(—D:TORGAR LA AUTORIDAD NECESARIA Y LOS RECURSOS
PAIRA PERMITIR QUE LA AUDITORIA SEA REALIZADA.

/Il‘{lFORMAR A LAS PERSONAS RELEVANTES SOBRE LOS
OBJETIVOS Y ALCANCES DE LA AUDITORIA

vDESIGNAR MIEMBROS RESPONSABLES DE SU STAFF
PARA QUE ACOMPAREN A LOS MIEMBROS DEL EQUIPO
AUDITOR.

|
v'COOPERAR CON LOS AUDITORES PARA PERMITIR QUE
SE!LOGREN LOS ALCANCES Y OBJETIVOS DE LA
AUDITORIA

[
i_ ' DETERMINAR E INICIAR ACCIONES CORRECTIVAS
RASADAS EN F1 INFORME NE ALINITORIA

NN OTRAS PERSONALIDADES

LM EXPERTO TECNICO

Imatuto Me.
de Noraulkeaceor »

= FSUMINISTRA ASISTENCIA AL EQUIPO AUDITOR
1

i

i .
_i ENTERNAMIENTO UV 'OBSERVADOR

!
vES CUANDO UN AUDITOR ESTA EN FASE DE CAPACITACION, OBSERVA LOS
METODOS Y PROCESOS DE AUDITCRIA ADQUIERE EXPERIENCIA EN ESTOS
METODOS Y PRACTICAS

TEI‘STIGO

v'ES UNA FUNCION DE VERIFICACION CONDUCIDA PARA VERIFICAR LA
COMPETENCIA DE LOS DIFERENTES MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR
MEDIANTE UN PROCESO DE TESTIMONIO {VIGILAR/OBSERVAR) DEL EQUIPO
DE AUDITORIA DURANTE EL DESARROLLO DE SUS FUNCIONES AUDITORAS.

|
GUIA
|

v TIENE LA RESPONSABILIDAD DE ASISTIR Y AYUDAR AL EQUIPO AUDITOR
DURANTE EL PROCESQ DE AUDITORIA MOVERSE A TRAVES DE LAS
INSTALACIONES Y PARA VERIFICAR LAS EVIDENCIAS OBJETIVAS

! BEL‘ACIONADAS AL NO CUMPUMIENTO, CUANDO SEAN IDENTIFICADAS.

21



IR,
== ETAPAS DE UNA AUDITORIA

At NOT ARG
Cevtdfmarian & €,

f‘.

PLANIFICACION Y PREPARACION DE LA
AUDITORIA

Il. DESARROLLO DE LA AUDITORIA
Ill. REPORTE DE AUDITORIA

IV. ACCIONES CORRECTIVAS Y DE
. SEGUIMIENTO

|
|
|
|

LT _

Il:[\-'l\?é-I"LANIFI(.:A(:ION Y PREPARACION DE
LA AUDITORIA

de Normakzacite ¥
Cernficacien & C

:PASOS PARA PREPARAR LA AUDITORIA

DETERMINAR EL PROPGSITO, ALCANCE Y CRITERIO DE LA
AUDITORIA

DETERMINAR LOS RESPONSABLES RECURSOS Y
PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA DE AUDITORIA

IDENTIFICAR LOS REQUERIMIENTOS IMPORTANTES
CONTACTAR AL AUDITADO

REVISAR EL DESEMPENO DEL AUDITADO (EVALUACIONES
ANTERIORES)

REVISION DE DOCUMENTOS
PREPARAR EL PLAN DE AUDITORIA

!

R < e e e

PREPARA LOS DOCUMENTOS DE TRABAJO

'
{
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R C PROPOSITO, ALCANCE Y
&.":,:“:.:;.;;" CRITERIOS DE AUDITORIA
: 1PROPOSITO

—

|‘/¢DE PRIMERA, SEGUNDA O TERCERA PARTE?

JALCANCE

B

| v SE ESTABLECE LA PORCION DE LA ORGANIZACION, SITIO
| GEOGRAFICO, UNIDAD OPERATIVA, PARTE DE LA
|INSTALACION, ORGANIZACIONAL ESPECIFICA,
|CENTRALIZADA. ESTO ES LA DESCRIPCION DE LA
[EXTENSION Y LIMITES DE LA AUDITORIA EN TERMINOS DE
'FACTORES TALES COMO SITUACIONES FiSICAS Y
IACTIVIDADES ORGANIZACIONALES DE TAL MANERA QUE SE
IREPORTEN.

{! }cm-remo:

o - 150 9001:2000

K.
Lt REVISION DE LA
DOCUMENTACION

' |VAL INICIO DEL PROCESO DE AUDITORIA ES

| |IRECOMENDABLE QUE EL AUDITOR LIDER REVISE
| |LA DOCUMENTACION DE LA ORGANIZACION TAL
|COMO LAS MANUAL DE CALIDAD,
\PROCEDIMIENTOS, POLITICADE LA CALIDAD,
|OBJETIVOS, ETC.

iv'SE REVISA LA DOCUMENTACION DEL SGC
ICONTRA LA NORMA ISO 9001:2000

23



IR : PLAN DE AUDITORIA

IMMNC

Tmuture Hexcam

S DEBE SER FLEXIBLE DE TAL MANERA QUE
‘1 ! PERMITA REALIZARSE CAMBIOS EN FUNCION DE
T T"I——LATINFORMACION-PRESENTADA, DEBE. INCLUIR

|

11, LOS OBJETIVOS, ALCANCES Y CRITERIOS DE LA
| ! AUDITORIA
L

{2. LA IDENTIFICACION DE LAS UNIDADES
l ORGANIZACIONALES Y FUNCIONALES DEL AUDITADO.

|

l\3. IDENTIFICACION DE LAS FUNCIONES Y/QO INDIVIDUOS

i DENTRO DE LA ORGANIZACION QUE TIENE

| RESPONSABILIDADES DIRECTAS SIGNIFICATIVAS CON
RESPECTO AL SGC DEL AUDITADO.

! !4 IDENTIFICACION DE AQUELLOS ELEMENTOS DEL SGC
.1
i
}

DEL AUDITADO QUE TENGAN ALTA PRIORIDAD PARA
SER AUDITADOS

5. LENGUAJE USADO PARA TRABAJAR.

{\rfl\;“{ CONTINUACION:

UMNE] IDENTIFICACION DE LOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA

g ,7? LOS TIEMPOS ESTIMADOS Y DURACION DE LAS
_ L_PRINCIRPALES ACTIVIDADES.DE.LA AUDITORIA. (AGENDA)

8/ LAS FECHAS Y LUGARES DONDE SE REALIZARA LA
l AUDITORIA

8 IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR

—_

REQUERIMIENTOS DE CONFIDENCIALIDAD

0

|1. CONTENIDO Y FORMATO DE LOS REPORTES, FECHA

] ESTIMADA PARA SU GENERACION Y DISTRIBUCION DEL
| REPORTE DE AUDITORIA.
H
2

: . LISTA DE VERIFICACION Y OTROS DOCUMENTOS

EL PLAN DE AUDITORIA DEBE SER APROBADO POR EL
CLIENTE Y POSTERIORMENTE COMUNICADO A TODOS
- .' LOS PARTICIPANTES DE LA AUDITORIA.




MUESTRA DE LA AUDITORIA

~

IMPORTANCIA

LOS AUDITORES DEBEN BUSCAR EN TODOS LOS
DEPARTAMENTOS Y/O ACTIVIDADES QUE SEAN
RELEVANTES A LOS PROPOSITOS Y AL ALCANCE DE LA
AUTORIDAD

REPRESENTATIVIDAD

LOS AUDITORES DEBEN BUSCAR UNA MUESTRA DE LOS
ELMENTOS/PROCESOS QUE ESTAN SIENDO AUDITADOS
PARA CONSEGUIR UNA VISION FIABLE DE LA EFICACIA
DEL SISTEMA CUANDO SE SELECCIONES LAS AREAS.

RE.

IMNC

lwurure Maarxano
de Wormalacion
Cernficstian A ©

-

L NN —

.

LISTAS DE VERIFICACION

|
- - ¥ PROPRORCIONA.UN GRURO-DE-RREGUNTAS,

DETALLADAS QUE DEBEN RESPONDERSE COMO PARTE
DE LA AUDITORIA.

SE BASA EN LA NORMA PARA AUDITORIA

ASEGURA UN ENFOQUE BIEN ORDENADOS Y
SISTEMATICO

VERIFICA EL CUMPLIMIENTO DE LOS CRITER!OS DE
AUDITORIA

APORTA PUNTOS DE PARTIDA PARA INVESTIGACIONES
EN CADA UBICACION ESPECIFICA

PERMITE AL AUDITOR ENFOCARSE EN ASPECTOS
IMPORTANTES.
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Fro=
NG
IMNC

ratmuto Mreane
B¢ Novmabzacon y
Cortifu acitin & C

l ‘/15

BENEFICIOS DE LAS LISTAS DE
VERIFICACION

MANTIENE CLAROQ EL OBJETIVO DE LA AUDITORIA

v
J

.
g

T

v

v

7|

~ v EVIDENCIA LA PLANEACION

REDUCE LOS PREJUICIOS DEL AUDITOR
REDUCE LA CARGA DE TRABAJO DURANTE LA AUDITORIA
REGISTRA EL MUESTREO DE LA AUDITORIA

AYUDARA A MANTENER LOS TIEMPOS DEL ITINERARIO DE
AUDITORIA

[ MINIMIZACION DE TRASLAPE DE FUNCIONES DE LOS

AUDITORES

SABIENDO LO QUE NO SE HA LOGRADO EN LAS AUDITORIAS
PREVIAS HACE MAS EFECTIVA LA PLANEACION DE LAS
AUDITORIAS SUBSECUENTES,

IR
iMNC

Ienutp Maesscane
e Mormahzacen v
Ceroficacion & C

-

ETAPA Il

|

7 "“i‘DESA’RROI;I;O‘DE*I.“A‘AUDITORIA

f
i
“{I REUNION DE APERTURA
vi RECOLECCION DE EVIDENCIA OBJETIVA
v | PREPARACION DE LAS NO CONFORMIDADES
v { REUNION DE CLAUSURA

26



RS,
Mnc]  REUNION DE APERTURA

Imatute Mraino

ESTA REUNICN ES UTILIZADA COMO UNA

INTRODUCCION DEL EQUIPO AUDITOR AL EQUIPO DE
GERENCIA DEL AUDITADO. EL AUDITOR LIDER
MANTENDRA EL CONTROL DE LA REUNION DE
APERTURA

v| LA META DE LA REUNION DE APERTURA ES ASEGURAR
| QUE LAS RAZONES PARA LA AUDITORIA Y EL PROCESO
| DE AUDITORIA ES BIEN CONOC!DO POR AMBAS PARTES.
[ EL AUDITOR LIDER PUEDE USAR UNA LISTA DE
/ VERIFICACION COMO GUIA.
&
|

.
Nl  REUNION DE APERTURA

Iratituto Meacano
de Normalizacion y
Cerufacian AL

| | PRESENTACION DEL EQUIPO

| LISTA DE ASISTENCIA
CONFIRMAR ALCANCES Y PROPOSITO DE LA AUDITORIA

AR

CONFIRMACION DEL PLAN DE AUDITORIA

RESUMEN DE LOS METODOS Y PROCEDIMIENTOS
. USADOS PARA AUDITAR

N

\ —

i IDENTIFICAR LOS CONTACTOS DEL AUDITADO

|
i
Jf CONFIRMACION DE LOS RECURSOS E INSTALALCIONES
NECESARIAS

| | CONFIRMAR LA HORA Y FECHA DE LA REUNION DE
CLAUSURA

)]




=

IMNC

Iravuvte Heacana
e Mo rhakzacon

7 REUNION DE APERTURA

¥| VISITA A LA PLANTA, INSTALACIONES O AREAS

IS

I
f| ASUNTOS VARIOS

v\ CONOCER LOS PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y
| EMERGENCIA DEL SITIO
|

| CONFORMAR EL MARCO TEMPORAL Y LA FECHA DE
| ENTREGA DEL REPORTE.

|

R

L= RECOLECCION DE EVIDENCIAS

da Noermakzacme v
Cermt<acian LS

| v LA EVIDENCIA DEBE SER RECOGIDA A TRAVES
o —DE.—

5| ENTREVISTAS

ANALISIS DE DOCUMENTOS

» OBSERVACION DE ACTIVIDADES
CONDICIONES EN LAS AREAS BAJO ANALISIS

;" LA INFORMACION RECOLECTADA ATRAVES DE
i ENTREVISTAS DEBE SER COMPROBADA
( \ MEDIANTE LA ADQUISICION DE LA MISMA

-

vV

\_

INFORMACION DE OTRAS FUETNES
INDEPENDIENTES COMO LA OBSERVACION
FISICA MEDICIONES Y REGISTRNOS
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NS RECOLECCION DE EVIDENCIAS

e Moernahraoen ¢
Crmifeacion A ¢

‘/i' TODAS LA OBSERVACIONES DE LA AUDITORIA
- DEBEN SER-DOCUMENTADAS EL-EQUIPO

| AUDITOR DEBE DETERMINAR CUALS SON
REPORTADAS COMO NO CONFORMIDADES.

LA DOCUMENTACION DEBE SER CLARA,
CONCISA Y QUE SON SOPORTADAS POR UNA
EVIDENCIA.

«} LAS NO CONFORMIDADES DEBEN SER
| IDENTIFICADAS Y RELACIONADAS EN
| TERMINOS DE REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS
' DE UNA NORMA U OTRO DOCUMENTO

( | RELACIONADO CON LOS CUALES LA

|- .| AUDITORIA HAYA SIDO CONDUCIDA.

[

v

.

e RASTREO DE EVIDENCIAS

e ormakTICer v
Cerm'eacisn c

| v|_AUDITORIA.ALEATORIA Y. VERTICAL __

\/15 REQUERIMIENTOS DE LA NORMA Y LA
| DOCUMENTACION QUE EL SGC DECLARA

v, EVIDENCIA OBJETIVA (OBSERVACION, ALGO
{ QUE DNO, IDENTIFICACION DE DOCUMENTOS
*\ O, DONDE OBSERVO LA EVIDENCIA

i REGISTRO DE LA EVIDENCIA OBJETIVA

v| TOMA DE NOTAS DEBEN SER ENTENDIBLES Y
. LEGIBLES

{ v| EJERCITANDO EL JUICIO
"V ENTREVISTAS

29



. ENTREVISTAS

IMNC

bsptute Meacang

?'?1“:::?“? INVITACION A HABLAR

| v PREGUNTAS-DIREGTAS

‘/' PREGUNTAS CERRADAS
\/J PREGUNTAS SILENCIOSAS

<

! PREGUNTAS ABIERTAS-CERRADAS
| PREGUNTAS INGENUAS

PREGUNTAS HIPOTETICAS

ESCUCHAR

OBSERVAR

LR T N

‘ COMPROBAR

. NO CONFORMIDADES Y
PR HALLAZGOS

! R OBSERVACIONES

o v LAS DECLARACIONES HECHAS
| DURANTE LA AUDITORIA,
SUSTENTADAS POR LA EVIDENCIA

) OBJETIVA SON DESCRITAS COMO
| HALLAZGO ':> OBSERVACIONES
i i NC CONFORMIDADES

u
\. v DONDE LAS OBSERVACIONES

] IDENTIFIQUEN SITUACIONES LAS

i CUALES NO CUMPLAN CON LOS

‘ REQUERIMIENTOS ACORDADOS, SON

ANTES DE PRESENTAR S(REMDIIENT D MIB RESULTADOS

DEE LA INVESTIGAQKINFERMIDRDERIA, LA EVIDENCIA
RECOLECTADA DURANTE ELLA DEBE SER REVISADA.
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IX= | o BSERVACIONES DE AUDITORIA

IMNC

Tgzure Heamana

e f4or

Crrotn

!
|
|
I

|
!

":?ﬁﬁlVBlouu DE MALLAZGOS

- LDEBE—DARSE—EL«—TIEMPO-DENTRO-DEJ_—PROGRAMA.DE

”‘JL_A‘U'DI’T*OREA PARA LA REVISION DE HALLAZGOS, ES BUENA
PRACTICA REALIZARLA AL FINAL DE CADA DIA. ADEMAS
PERMITE LA DETECCION DE CUALQUIER ERROR, MAL
ENTENDIDO U OMISION.

INFORME DE NO CONFORMIDADES

¥v" | ES UN REGISTRC DE LAS EVIDENCIAS EN LAS CUALES UN

AUDITORIA BASA LAS CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA. EL

| AUDITADO DEBE ASEGURARSE DE QUE NO HAY NADA EN LAS
CONCLUSIONES QUE NO PUEDA SER SUSTENTADA POR LA

LECTURA DEL INFORME DE NO CONFORMIDADES.

|
v l ES LA INFORMACION TANTC PARA LA PROPIA GERENCIA DE

| AUDITOR COMO PARA LA GERENCIA BDEL AUDITADO RESPECTO
A LAS VIAS DONDE EL SGC DE LA ORGANIZACION FALLO EN EL
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS

P

¥ PIHNTO DE INKCIN PARA L AS ACCINNES COARRECTIVAS PARA OIIE

IK>) REDACCION DEL INFORME

IMNC

i

-

|

Imoinz Mewcano
de hNormalkzacion ¢
Ceruficacion A

E/ EL INFORME ES UN PUNTO CRITICO DEL SISTEMA DE
- GESTION-DEL-AUDITADO.-A-NADIE_LE AGRADA SER

[ CRITICADO, PORLO TANTO DEBE ESPERAR
OBJECIONES. SE DEBE DESARROLAR UNA HABILIDAD
ESCENCIAL PARA CUALQUIER AUDITOR.

QUE HAYA TOMADO Y EXPRESE LA NO CONFORMIDAD
EN LOS SIGUIENTES TERMINOS:

1. EL REQUERIMIENTO QUE NO SE HA CUMPLIDO

|

|

f\/ PRIMERAMENTE SE DEBE REVISAR TODAS LAS NOTAS
i

LA EVIDENCIA OBJETIVA (DOCUMENTOS, PRODUCTOS
, CONTRATOS ETC.) -

3. LA NATURALEZA DE LA NO CONFORMIDAD

'%
1
l
I
i
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1
[N - REVISION DEL INFORME

IMNC

lmoste Hexcano

3?33*"?' CORRECTO Y COMPLETO

I SIISEOMITEIMPORTANTES EVIDENGIASE

| INFORMACION. REFERENTES A LA NATURALEZA
| | DEL REQUERIMIENTO Y LA MANERA QUE ESTA

| | SIENDO INFRINGIDO

v CLARO

|
PUEDA SER ENTENDIDO POR ALGUINE QUE NO
| TENGA CONOCIMIENTOS SOBRE EL SGC.

v ‘} CONCISO .
v l EVITAR PALABRAS COMO “SE RECOMIENDA" O

“NECESITA DE"

\

e

IS, REVISION DEL INFORME

¥ TASEGURARSE
1. COMUNIQUE VERBALMENTE LA NATURALEZA DE
| LA NO CONFORMIDAD Y LA EVIDENCIA QUE LA
| SOPORTA A LA PERSONA DESIGNADA PARA
| HABLAR CON LA GERENCIA TAN PRONTO COMO
| SE ESTABLEZCA Y CONSIGA UN ACUERDO
| VERBAL DE QUE LOS HECHOS SON
{ CORREGIDOS Y QUE LA OBSERVACION ES
' ACEPTADA.

2.1 AL FINAL DEL DIA REVISE LAS NOTAS Y ESCRIBA
TODAS LAS DECLARACIONES DE
-~ CONFORMIDAD.

I
— e ——— —————————




=
.
iMNCB. REVISE TODAS LAS NO CONFORMIDADES CON
S S EQUIPO  ANTES DE  ESCRIBIRLAS O
"1 REVISARLAS CON LA ORGANIZACION
T 4 REVISE LAS OBSERVACIONES CON EL
.| REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
o
| 5. NO DEJE LA REDACCION DE LAS NO
| | CONFORMIDADES HASTA EL FINAL DE LA
| AUDITORIA YA QUE USTED TENDRAN QUE
| ESCRIBIR LA DECLARACION RESULTANTE DE LA
| SESION FINAL DE ELLA. NO IMPORTA CUANTO
| TIEMPO DISPONGA PARA LA PREPARACION DE
' REUNION DE CIERRE, VERA QUE NUNGCA ES
| l| SUFICIENTE.
i
| 6. NO SORPRENDER
T~
K. INFORME FINAL

toan
e N
3
!
|

eraficanon A

v

ano.
cror

DESCRITAS Y CLASIFICADAS POR CATEGORIAS EL AUDITOR

MR CCUANDO TODAS LAS CON CONFORMIDADES HAN SIDO

wro Meac
lormalca,

LIDER DEBE PREPARAR UN RESUMEN VERBAL PARA SER
PRESENTADO-ANTELA-GERENCIA-BEI-AUDBITADO EN LA

IREUNION DE CIERRE.

:ORGANIZACION DEL INFORME FINAL

; o
DECLARACIONES POSITIVAS SOBRE LA COMPARIA AUDITADA

|

SISTEMAS TRABAJANDO PARTICULARMENTE BIEN
L

INFORME DE NO CONFORMIDADES

i

SISTEMAS QUE NO ESTEN TRABAJANDO

|
DESICIONES RECOMENDADAS Y NO RECOMENDADAS

DECLARACIONES POSITIVAS QUE QUE OFREZCAN
 ESTIMULACION .
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e, REUNION DE CIERRE DE

IMNC

S I W

F

L-r

T ~ AUDITORIA
e Normalizacion ¥

Codficxcitin & <

o
PR;'UP@S‘ITO

v l PRESENTAR LAS OBSERVAC!ONES DE LA AUDITORIA
{ A LA ALTA GERENCIA PARA QUE ELLOS ENTIENDAN
i LOS RESULTADOS DE LA AUDITORIA

PARA EL AUDITADO CONOCER LOS HECHOS
: ENCONTRADOS EN LA AUDITORIA

| SE DEBE TENER CONTROL CUANDO SE REPORTE
LAS NO CONFORMIDADES Y ENTREGUE EL INFOME

v | NO DEBE PRESENTARSE:SORPRESAS. LAS NO
CONFORMIDADES DEBE HABER SIDO REVISADAS
_._| CONEL AUDITADO Y SER RECONOCIDAS

v

v

. REUNION DE CIERRE DE

it

e AUDITORIA

det Mormalacion v
Crrbfiaacitn A C

!
|

AGIENDA DE LA REUNION DE CIERRE DE AUBITCRIA

v i—AGRADEC—iMiENTOS

v | LISTA DE ASISTENCIA

v f’ ALCANCE Y OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

v | SIGNIFICADO DE LAS MUESTRAS DE LA AUDITORIA

v | PROCESO DE APELACION

¥ | RESUMEN DE LA AUDITORIA

v IJ INFORME DE LAS NO CONFORMIDADES Y DEL INFORME
v | ASPECTOS INTERNOS COMUNES

v | SEGUIMIENTO
I

.. ~v— CIERRE
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IMNC

Irmowute MHeamano
de Nosrradzaion ¥

lx ; ETAPA Ill.

= 1‘"-‘:—REPORTE-DE—AUDIT0R|A

|

f! REPORTE DE AUDITORIA

v'| ELABORACION DEL REPORTE DE AUDITORIA
v \ RESPUESTA AL REPORTE/SEGUIMIENTO
/[JRETENCION DOCUMENTAL .

|

]

L

MNC REPORTE DE AUDITORIA

Jneeitico Mexcano

¥ < DETALLES DE LA AUDITORIA

L

\

v- -PLAN-DE-AUDITORIA

REUNION DE APERTURA
! REUNION DE CIERRE

<

\

NO CONFORMIDADES
v \PROPOSITO/OBJETIVO
. ¥ |ALCANCE

RESUMEN EJECUTIVO
LISTA DE DISTRIBUCION

v

|

|

i

|'

|

|

| v {EQUIPO AUDITOR Y REPRESENTANTE DEL AUDITADO
¥
|
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=-ELABORACION DEL REPORTE DE
S ~ AUDITORIA

v i SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA
v | DISTRIBUCION DEL REPORTE

RESPUESTA AL
| REPORTE/SEGUIMIENTO

v Ii,COMO UNA PAUTA, EL AUDITADO DEBE RESPONDER
i AL REPORTE MEDIANTE LA DEVOLUCION DEL
REPORTE DE ACCIONES CORRECTIVAS (RCA) QUE
I INCLUYA LAS ACCIONES CORRECTIVAS DENTRO DEL
_ | PLAZO SUGERIDO POR EL CERTIFICADOR

.
'...'..ﬂ’ff. TRIBUTOS PERSONALES DE LOS
e AUDITORES

vDIPLOMACIA
JFACTO
J\HABILIDAD PARA ESCUCHAR

/'EXPRESARSE CLARAMENTE ORAL Y DE
MiANERA ESCRITA

J'II-IABILIDADES DE ORGANIZACION
I
vJUICIO SANO
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=
IXs. ETAPAS DE UNA AUDITORIA .

IMNC

Plrminire Fleakam
e Normahzacmn ¢

«\ ‘ DE CERTIFICACION

..YINFORMACION

/?RESENTACION DE LA SOLICITUD PARA LA CERTIFICACION

\/I:'READITORIA (OPCIONAL)
/EVALUACION DE LA DOCUMENTACION
v ANALISIS PRELIMINAR/ ETAPA 1
vAUDITORIA DE SITIO/ETAPA 2

i
vACCIONES CORRECTIVAS Y SEGUIMIENTO CUANDO SE
REQUIERA

-r

/?ICTAMINACIﬂN PARA LA CERTIFICACION

| .
V’EIMISION DEL CERTIFICADO

|

-~ vSUPERVISION
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