
F.A.C:ULT.A.ID DE INGENIER.D.A. U_N_.A._I\II_ 
DIVISIC>N DE EDUC.A.C:IC>N CONTINUA 

DESARROLLO EMPRESARIAL 

DIPLOMADO EN. CAUDAD TOT/AL 
Y SIST/EMA ISO 9000:2000 

MOD. IV. ELABORACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN Y AUDITORIAS AL SISTEMA 

( DE CALIDAD ISO 9000:2000 

DE- 018 

DEL 21 DE JUNIO AL 19 DE JULIO DEL 2003 

APUNTES 6ENEESALES 

Instructora: Lic. Norma A. Olmedo Díaz 
Palacio de Minería 

JUNIO/JULIO DEL 2003 

Palac10 de Mmeria Calle de Tacuba 5 Pnmer piso Oeleg. Cuauhtémoc 06CXJO México, D.F. APDO. Postal M-2285 
Teletones· 5512-8955 5512·5121 5521-7335 5521-1987 Fax 5510-0573 5521-4021 AL 25 



MÓDULO IV 

ELABORACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN Y 
AUDITORÍAS AL SISTEMA DE CALIDAD !SO 
9001:2000 

NMX -CC-9001-IMNC-2000 

INSTRUCTOR: LIC. NORMA A. OLMEDO DÍAZ 

DURACIÓN: 25 HORAS 

OBJETIVO GENERAL: AL TÉRMINO DE ESTE MÓDULO, LOS 
PARTICIPANTES TENDRÁN CONOCIMIENTO DE CÓMO SE 
DESARROLLA LA DOCUMENTACIÓN PARA UN SISTEMA DE 
CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2000. PODRÁN 
CONTAR CON BASES GENERALES PARA DIRIGIR LA DETECCIÓN 
DE LAS NECESIDADES ESPECÍFICAS DE LA INSTITUCIÓN HACIA 
LA IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE CALIDAD, COORDINAR 
LA ELABORACIÓN DE MANUALES DE CALIDAD Y LA APLICACIÓN 
DE AUDITORÍAS, ASÍ COMO CONOCER LA EVALUACIÓN Y 
CERTIFICACIÓN DE PROCESOS BAJO LA NORMA ISO 9001 :2POO 

1. ENFOQUE A PROCESOS, ¿QUÉ DOCUMENTAMOS? 

2. ESTRUCTURA DOCUMENTAL DE LA NORMA ISO 9001:2000 
a) POLÍTICA DE LA CALIDAD 
b) OBJETIVOS DE LA CALIDAD 
e) 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-19011-IMNC-2002 

a) CONCEPTOS BÁSICOS 
b) PROGRAMA DE AUDITORÍA 
e) ACTIVIDADES TÍPICAS DE LA AUDITORÍA 
d) COMPETENCIA Y EVALUACIÓN DE LOS AUDITOReS 

4. EL PROCESO DE EVALUACIÓN Y CERTIFICACIÓN 

EVALUACIÓN DIAGNÓSTICA: 

1. DEFINA QUE ES UN PROCESO 
2. PRECISE ALGUNAS DIFERENCIAS ENTRE PROCESO Y 

PROCEDIMIENTO 
3. PROPORCIONE AL MENOS DOS PROCESOS 

REQUERIDOS POR LA NORMA ISO 9001:2000 
4. PROPORCIONE AL MENOS DOS NOMBRES DE 

PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA ISO 
9001:2000 

5. PROPORCIONE AL MENOS DOS NOMBRES DE 
PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA ISO 
9001:2000 

6. EXPLIQUE BREVEMENTE EL REQUISITO 4. 1 DE LA 
NORMA ISO 9001:2000 

7. EXPLIQUE CUÁL ES EL PROPÓSITO DE LA 
DOCUMENTACIÓN DEL SGC 

8. EXPLIQUE ALGUNAS RAZONES PARA EL CONTROL 
DE LOS DOCUMENTOS Y EL DE LOS REGISTROS 

9. MENCIONE ALGUNOS DOCUMENTOS REQUERIDOS 
POR LA NORMA ISO 9001:2000 PARA EL PROCESO DE 
AUDITORÍA 

10. MENCIONE AL MENOS CINCO EJEMPLOS DE 
OTROS DOCUMENTOS QUE SU ORGANIZACIÓN 
PODRÍA APLICAR PARA EL DESARROLLO DE SUS 
PROCESOS 

... -· ....... , .: • - •• ·-.t!t'<-",;·._ " • 



! Parte 11. V F 
¡Indique si los siguientes argumentos son falsos o Verdaderos 

¡1. Uno de los objetivos de un Sistemas de Gestión de la Calidad es asegurar el 
1 cumplimiento de los requ1s1tos del cliente. . 

f2. Los Costos de calicad son un 1nd1cador de la ef1cacia de un Sistema de 
i Gestiór. de la Calidad 

1 
3. En un Sistema de Ge~tión de la Calidad basado en la IS0900~-2000, permite 
no cumplir con alguno de los reqUISitos med1ante la elaboración de exclusiones 
permitidas justificadas. 

14. Durante una auditoría se debe evaluar la participación y el invoiucram1ento de 
la Alta Dirección. 

5. La prevención, detección, corrección, retroalimentación y mejora cont1nua. son 
algunos de los objetivos del proceso de auditoría. 

6. La Aud1tona de Calidad es una actividad no necesanamente documentada, 
basada en procedimientos escritos para comprobar por examen 'J evaluación de 
evidencias objetivas que los elementos de un Sistema de Calidad han sido 
desarrollados, documentados y efectivamente implantados. 

17. Un objetiVO de la auditarla interna. de acuerdo a IS09001 :2000. es determ1nar 
!la eficiencia del SGC. 

1 
8. El ciclo PHVA no debe reflejarse en cada una de las cláusulas del SGC. 

1 

9. Las acciones correctivas no son una fuente de la Mejora Contmua. 

10. La satisfacción del cliente, se debe evaluar solamente preguntándole si le 
cumplí o no sus requisitos. 



Documentación 9000:2000 
Permite la comunicación del _ 

propó_s!to y la consistencia ~~pj¡X~ -,, 
la accwn. >~,,~\1t~\~~ l~ 

La elaboración de la €~~@tVr) 
documentación no debería""':;.-- ~:;::;-·~(_~ 
se1· un fin en sí mismo, sino 
una actividad que aporte 
valor 

MA/09/01 l'rohill1tla lrt rcpwdliLCIÚII p;¡¡c¡¡¡j ¡l 

total ~111 \;1 autonzac1on del JMNC 

Documentación 

Su uso contribuye a: 

' 

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

b) Proveer la formación apropiada 

e) La repetibilidad y la trazabilidad 

d) Proporcionar evidencias objetivas 

e) Evaluar la eficacia y la adecuación 
continua del SGC 

MN09101 l'rohib1da la rcproduccion p¡¡rc1al o 
total sm la autonz;¡cmn tlclJMNC ' 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

• • '.~e•,_¿,..,~. d'>-•. - .... ·' _· ' ..... - :. -,'1:. •• 



TIPOS DE DOCUMENTOS 

·:·Manual de calidad: proporcion·a 
información interna y externa del SGC 

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

·:· Especificaciones: establecen requisitos 

·:· Guías: establecen recomendaciones o 
sugerencias 

~ 

MA/OIJ/01 Pwhilmla la reproduct:rOn pnrc1nl o 
IOI;ll ,m];r auton7.acion dd IMNC 

TIPOS DE DOCUMENTOS 

·:· Procedimientos documentados, 
instrucciones de trabajo y planos: 
proporcionan información sobre cómo 
efectuar las actividades y los procesos de 
manera coherente 

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

MN09/0l 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

l'rohrbrda la reproducdon p<~rcral o 
total sm la autonzacrón dcliMNC 



EXTENSIÓN DE LOS 
DOCUMENTOS 

·:· Cada organización determina la extensión 
de la documentación requerida y los medios 
a utilizar. 

Se pueden considerar los siguientes factores: 

·:· Tipo y tamaño de la organización 

·:· Complejidad e interacción de los procesos 

·:· Complejidad de los productos 
/\]¡\/(}<)/() 1 r•rolnhala ¡., repmduccmn pan:ml (1 

tot:l] Slll 1~ autOTI/.<lCIOil del]MN( 

EXTENSIÓN 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 

MN09i01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prolubzda la reprmluccion parcial o 
total smla autm;zaczon dcllMNC 

-··¡ ,/ ••. ,-,,. .•• 



Tipos de pr 
i ESTRATÉGICOS: 

; Soportan y despliegan las porticas 
· y estrategias de la organización 

J OPERATIVOS: 

Constituyen ;, secuencia de valor añadido, desde la 
comprensión de las necesidades del mercado o de 
los clientes h~sta utilización por los clientes del 
producto o servicio, llegando hasta el final de la 
vid"Fl--;- ff . --- " -- -~--------------- - --~.'-¡:ailiJiii¡ 

TE . ' - ~ ~-<'i"";t"':r.:Z;:¡-SOPOR . ·. '·_. -:;.¡¡;-o;~:l!F, 
1 ~.,,;~,;.----~;:;:1t 

~-~o-~a!:l ~-~~~ ~r~-~:s~~-~P.e_r~!~V~~ _ -(¡~~"flff':l 
- ' ----- -

MAIO!J/01 Prohibida la Jeproducción p31C!<11 o 
total sm la autonzac¡pn de11~1NC 

¿Como dibujar el mapa de 
procesos? /;t. 

,' ¡/¡, 
'. . 1' 11! 

L Realizar un invcnt~rio de todos los. . . ff:. ~~,,~,;f,. ,.,.:::_~· 
procesos empresanales de la orgamzac¡on~:_._."-\,:··- -

. -... 2. Determinar los FACTORES CLAVE DE :• ~ 
ÉXITO, clasificar los procesos del 1!; ~ ~: 
. . . . , -~oooo~ .. 
mventano por su Importancia . ._,-T'' o~ ... 

3. El resultado final va a ser la obtención del~~--'.:.~~ 
procesos de la organización, sobre todo , , 
grado de importancia de c/u de los ~ffflf-""" 

los más importantes (procesos clave) ~":[ _ .. ,_ 

MA!fJ9/0! 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización deiiMNC 

Pro!ubJda la n::produccion ¡mrci:~l o 
101,¡) sin la au!orrzncion del IMNC 

.:t::::::-.;....-



¿Como dibujar el mapa de 
procesos? 

4. Una vez identificados los procesos clave, 
se procede a representarlos en un mapa 
de procesos clasificándolos en procesos 
estratégicos, operativos y de soporte 

5. Debe estar relacionado con la misión y 
visión del nivel de agregación previo; es 
decir, el mapa de procesos de nivel) 
estará relacionado con los factores 
clave de éxito de la empresa (nivel O)~
así sucesivamente 

MAI(I9/01 J'rO]llhl([a In ICjliOdtiCCIOili)~ICI,d 11 

1otal sm la aLUOn7.JCIOU del L\1NC 
'1 

¿Como dibujar e! mapa de procesos? 

Desarrollo de; 
Productos y 
Servicios -----¡- .• , 

FORMULACIÓN DE 
LA ESTRATEGIA 

Diseño a la·. 
dida y apoyo 
Al cliente / 

-- - ¡ • 
1 

DESARROLLO DE 
LA CAPACIDAD DE 
LA PRODUCCIÓN 

J 

Entrega de 
pedidos 

\Omunicación 
on el cliente 

Ejemplo de mapa de procesos clave de T.l. Semiconductores. según M Hammer 

MA/09/01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Proh1bida ]¡¡ reprodutciOn parcml o 
total sm In :wtonzac1un de!IMNC 

-- -~ ·~e 

10 



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

L __ Procesos Alta D1recc1ón 1 
11 . --~======~-~ 1-t-

,---, h' -:---:--:-:-1-----1 !___j s ' e 1 
e 1 lj=omercializar¡ Manufacturar f 1 ~ j L 

L 1 i 1 1 el producto 1 el producto 

1 ~ · 1 1 1 e\ N 

N [ ~) Disei'íar el Distribuir ¡-¡ e i T 

T lJ prod~ el prodUCtO n ~~~~ E 

E 1 1 ~ 
'-¡¡,.,-----JI Procesos de Soporte (de Apoyo) 1¡--~--.,.-"_j 

'--------~MAJO<J/0 1 1 1 1 1 
l()!JI ~111 ¡,¡ ,UllOII/..1\..IUll U~l 1\ '''-

PROCESO: ,/RE.~· 
OBJETIVO CON EL QUE SE IIELACION,/. 

PROVEEDOR 1 Et-.'-'rkA'üXs ptttlfltsus' 1 \~'(i\f•!\5' 
~~ .. 

(ES) 

1 
r~ 

1 ! 

Q 
<> y 

1 

DOCUM REGISTRO ¿QUÉ SE FRECUENCIA 
USADOS PARA MIDE? 
LA OPERACIÓN PROCESO Y 

PRODUCTO 

MA/09/01 Prohi, ida la rcproducc10n p~rcial o 
v.<.U ~IU Id .. HUUJ lúl~ Ull U:.l ·'II"L 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

RESPONS,\IlLE 

1 

SALIDAS. 

RESUL lADOS. 

O PRODUCTO 

" 



VISTA 2 DE UN PROCESO 

CLIENTE 

VENTAS 

INGENIERÍA 

MANUFACTURA 

DISTRIBUCIÓN 

MA/09/01 

1 
¡ 

1 l -H .Y[ 

1 

¡ 
1 

P1olubida la reproduccion pmcial o 
total sm la autorJ7~1CIOI1 del ),\tNC' 

w¡ 
! \ 

! 
1 

1...,.! 
1 ! 

1 

1 

¡ 
L 

13 

VISTA 3 DE UN PROCESO (PROCEDIMIENTO) 

ENTRADAS 1 

1 1 ENTRADAS 
. ,¡ 1 <>,'- '-----l~ [-IN-ICI-ü]-4~~\/ 

1 1 J 
1 1 ~ MHmoj q.:·~:::¡ :::;:::::: 

'<:)>'O ~- .. .,.;···;;;. .... _,---, .... .¡ 1 
SI 

,~········PRODUCTO 

MA/09/01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohib1da la rcproducciÓJI pnrc1al o 
rotal sin la autoriznc¡on del IMNC 

PRODUCTO 

14 



Manual de calidad 
1 1 i 1 ALCANCE ! 

!
, MANUAL _L ! 1 1 

DE LA Detalles Y ¡ 1 1 i1 -: ! LJ 
¡ CALIDAD Justificación de - - -,-

L: e í~:::J--!-e,xclusiones¡ ,--c:::.===~~·~,\",1 
r-1 "'t__.¡J . -~ .. CJ ~ ¿~¡ ~ 
~ ------- _j_- •••••••• c:;:~~~\1-

,_, -'-~escrjp~~6npe-la1 ~_,¡~ ~~~ 1 

~ mter~c~1~n de los 1 :s§~ o referencia 
pro_~~_s_(lst 1 =:J '---L-----'-

- ------·-··--¡-···-- --

Especifica el SGC (3.7.4 NMX-CC-9000-IMNC-2000) 

Define responsabilidades, autoridades e interrela::iones 

Nota. Varia en cuanto a detalle y formato. dependiendo del tamaño y complejidad 
de cd'(t~'CrJí~anización. Prulubida la reprodumon p:~rcbl o 15 

tol<ll sm ht autonz.1ct6n del JMNC 

lnnl:utC' l•t.,..icano 
d!' NNmJ.h~~c,..,n )' 
c~•r.r,-::.~c.on .... c. 

Directriz paia Exclusiones 

Los procesos externamente contratados no son 
justificación para una exclusión, la organización debe 
demostrar que ejerce suficiente control si afecta la 
conformidad del producto. 

Por ejemplo, puede incluir la especificación y/o 
validación de los procesos, los requisitos para el SGC 
del proveedor, las inspecciones y validaciones en sitio y 
las auditorías. El requisito 7.4 compras debería 
emplearse para hacer un seguimiento de los resultados. 

M,VOCJ/01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Proh1bida la rcproducctón parcial o 
tot;Jl sin la autonzac1on dd IMr\C '" 



l:-.,.,=:·! 
.~=~~ .. ~ 

ltN~:-... ¡r\' . ¡". r - l 

l~lo:uto 1'-le~l':::lno 

de !'<ormal<Z~r~ y 
Crrnf,c:¡.::¡on A C 

No se puede declarar 
conformidad, sí: 

V"'En el manual de calidad no se justifica y detall;; la 
exclusión 

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

M,V09/01 l'1011lhid:Jia rcmodtlct.ioll parc1al o 
JOT:ll :.111 la .nnoriL.1cwn tkl J:..INC 

. ,.. ___ ! 

IJ¡i:~: .. ¡ Ejemplos de Exclusiones 
!MNCI 

lmtJtiJtC' l'l"!~ltJno 

::~., r..ormJhz;~c""' y 
C~rlofo.,:l<:IOil ... C • 

.,.. Diseño y Desarrollo 

"'Compras 

"' Propiedad del cliente 

17 

"' Control de los dispositivos de seguimiento y 
de medición 

MA/09!01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Proh1bttb l;¡ reproducción parcial o 
towl sin la autonzacmn del IMNC 

18 



ln~~J:utt> t>lc:.u~J.no 

j~ I'IDfmJ.l•Zatoon y 
C.Ntli>C::J(ton A, C. 

Ejemplo de Exclusiones 

' Ejemplo de aplicación 

• "Si a la organización le realizan el diseño y 
desarrollo externamente, se debe demostrar el 
suficiente control del proveedor, aplicando los 
requisitos 4.1 (SGC) y 7.4" (Compras) 

• "Si la organización no realiza ninguna parte del 
proceso de diseño y desarrollo y si no tiene la 
responsabilidad sobre dicho proceso, puede 
excluir todo el requisito 7.3" 

MN09/0l Prohibida la rcproducc1on parcial o 
total Sin 1;¡ au1onzacwn dd IMNC' '" 

' ¡ ¡· ~~ ~ 
j ;~..; ' i ' !l"'" ... ___ ~ 
t :"-·"r .. t 
'- í H ''"1 .,, l -C"" ; !...! 'l ~ -J 
lnstl:ut¡, f>l~·k~no 
d'! f..¡C><"mlil:..JCIOO y 

Ci:HthOt!OI1 A c. 

Ejemplo de Exclusiones 

,. "No solo aplicable a productos tangibles, sino 
también a un producto (intangible)" 

" "Si la organización tiene la responsabilidad y 
autoridad para hacer cambios a la especificación o 
a las características del producto, aún sin haber 
sido responsable del proceso original de diseño y 
desarrollo, pueden no aplicar algunos requisitos 
de 7.3, pero no puede ser excluido el requisito en 
su totalidad" 

MN09/0l 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohibida la reproducción parcial o 
total sm la aulorizac¡ón dciiMNC 

20 



6 Procedimientos documentados 

·:· Control de documentos 4.2.3 

·:· Control de registros 4.2.4 

·:·Auditoría Interna 8.2.2 

·:· Control de producto no conforme 8.3 

·:· Acción correctiva 8.5.2 

·:·Acción preventiva 8.5.3 

I\IA'09101 

a) y b) 
Aprobada 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohibid;~]:¡ rcp10duccJón pare mi o 
total sm la <lntonzacJón del IMl\C 

:e) Identificar los 
. cambios y estado 

" 

------ ---- -~- ··-
d) Versiones 
vigentes en los 
puntos de uso 

e) Es legible e 
identificada de 



PROPORCIONAN 
EVIDENCIA DE LA 
CONFORMIDAD 

-
"'\_ 

e 

1 R[QUISITOS 1 
Ambuto bpi.'CI!ic,tCIOll 

:0.1111 1\1"' 
-l'urtza 9:\~o 

Colnr llaze 20 

Dcns1dad 110 1161 ~/1 

• \ ISCOSidad 31 JS C J> S 

- Conten1df', Operación ,, 
' 1 

u del SGC 

l~~cc~ili <? 
~~0, 

. 

:-.tA/OQ/01 ~2:~IktWo~fJ;lq,~ 
totJI s1n la <llltonzacmn dcliMNC 

Establecerlos 

Mantenerlos (legibles, identificables y recuperables) 

Identificarlos 

Almacenarlos 

Protegerlos 
r.tAf09/0 1 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Tiempo de retención 

Dispos:ción 
J>roh1btda la rcproJuccmn parcial o 
total sm la autorizactón del IMNC 



A. OTROS DOCUMENTOS PARA DEMOSTRAR 
CONFORMIDAD 

Mapas de proceso 

2. Diagramas de flujo 

3 Descripciones de procesos 
4. Organigramas 

5 Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba 

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

s Listas de proveedores aprobados 

9 Planes de ensayo/prueba e inspección 

10. Planes de calidad 

Todos Jos documentos que se generen se controbn según 
aplique 4.2.3. Y 4.2.4 

MA/09/01 l'rolubida la n:ptoduccwu pare tal o 
wt:ll sm lil autorit.nclon Jd IMNC 

Manual de calidad 
Documento que comunica la política 
de calidad, los procedimientos y sus 
requisitos 

Proporciona una base para auditar el 
SGC 

MA/09/01 

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

Es básico para la capacitación del 
personal 

Prohibida la reprcx.lucclon pmcml o 
IOta! sm la autonzactón dc!IMNC 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

26 



Manual de Calidad 

Debe comunicar: 

• La política de calidad 

•Los objetivos de calidad (medibles) 

•Los procedimientos o referencia 

• La estructura del manual 

t-.JA/09/01 l'rolllbrdn J,r rcproduccmn oarcinl o 
total sin 1:1 ;unnn7 .. 1cron del IMNC 

Responsabilidad de preparación 
del Manual de Calidad 

::!:i 

n Un individuo o un grupo competente 

designado por la alta gerencia 

MA/09101 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohibida la repratluccion parcial o 
total sin la aU1oriz.1c1ón del IMNC 

28 



Control del manual de calidad 

Antes de su emisión se debe: 

·~Revisar por el personal 

responsable. 

~Evaluar y comentar por los usuarios. 

·~Aprobar por el (los) responsable (s) 

de su implementación. 
J\..1¡\/(19/0 1 Pwlubrda la u:ptoduccton parcial o 

total sm la autorizacwn del IMNC 

Distribución y Cambios del Manual 
de Calidad 

La organización debe asegurarse qy(;!:, 

·~El personal éste familarizado ;~f{\;\{ ->··\A:,·,'; 
\' 1 •!"'- ·- 1! •1. 1' 

con el contenido. \rm:rj..~f":, 
-~Aplicará el mismo proceso de revisión y 
aprobación, cuando existan cambios. 

-~Todos los cambios son recibidos por quienes 
manejan el manual. 

MN09/0I 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohibtda la reproduccwn parcml o 
total sm la autorizacrón dciiMNC 

JO 



Contenido del manual de calidad 

.J._ Título, alcance y campo de aplicación. 

¡contenido. 

¡Información general de la organización v del . - ~ -
manual. !'"""' 

¡Política y objetivos de calidad. rn:::=~===:m 

·LDescripción de la estructura de a 
organización, responsabilidades y autoridades. 

·LDescripción de los elementos del sistema y 
referencia de los procedimientos. 

MA/O<J/01 l'roh1bida la reprotluccJon parc1al o 
wtoll ~m la auto11zacion dd JMNC' 

MANUAL DE CALIDAD 

:'11.\i'\U.r\L • CALIDAD 

t 

JI 

• :.\5rRI"Cfi\"OS 11 

DE u 

MA/09/01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

REGISTROS 
DE 

C,\LWAD 

J>whib1da la reproduce ion parc1al o 
tot:~l sin la autorrzacwn del IMNC 
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Procedimientos (3. 4.1) 

·:·Foi'I!J~ 
Nota 1 Los 
procedimientos pueden especllicada.-para 

llevar a ~bo una 
estar documentados o no 
Nota 2 Cuando un 

actipdad o un Jl procedimiento está 
proceso. 1 documentado, utiliza 

• 1 
se 

con frecuencia el término 
l "procedimiento es:::rito" o 

procedimiento 
documentado. =· document( que contiene 

~ 
un proce:~:miento puede 
denominarse "documento 
de procedimiento" 

M'V09/0J 1'10lubídnla n:prodttcctón pmc1al o ~:; 

total smln atnonzación d~:l 11\.INC 

Procedimiento 

¿Quién hace qué? 

¿Cuándo es realizado? 

¿Qué documentación es utilizada? 

MA/09/01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohtbtda la reproducción parcial o 
total sm la autonzaciun del IMNC 

- · ... ,·::; ... -· 



Procedimiento 

Tipos 

.• Forma escrita 

Diagrama de flujo 

·Control de los puntos en.· 
forma tubular 

-----. 

't .. -- ·-·-· 

,.-e Combinación de las anteriói'es 

MA/09/01 P10l11bida la reproducción parci<~l o 
total sin la ;:unonzacJóndd IMNC 

Procedimiento 

·- .. 

El tipo de procedimiento a empieflr __ . 
dependerá de la cultura de la 
organización. 1 

. .. -· 

Cada forma tiene sus ventajas qué ~-,-. 

justifiquen su desarrollo y uso. 

MA/09101 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Proh1h1da la reproducción parcial o 
total sm la auwrizac10!l del JMNC 

! 

:15 

. ., 
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Procedimiento 

Datos que debe contener: 

• Identificación de la empresa y/o unidad 
de negocio 

• Iden~ificación y/o clave del procedimiento'~~~ 
• Fecha de emisión (y de vigencia si aplica) =. =. --
• Identificación de la versión y/o edición ,..-

• Aprobaciónes correspondientes (normalmente: 
elaboró, revisó y autorizó) 

MN09/0J Profubtda la reproducciun oarcml o 
total sm la autorizacJOn dd IMNC 

Procedimiento 

Desarrollo: 

• Revisar la práctica actual 

• Circular y recibir comentarios del borra 

• Análizar los comentarios 

MN09/0l 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

l'rohthida la reproducción parctal o 
total sin la autonzacion del IMNC 
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Procedimiento 
Desarrollo: 

• Circular e! procedimiento con comentarios 
~--

• Obener la aceptación 1~ 
';:¡¡ c::J 

• Entregarlo para su uso .> \. ~ 
• Sup~rv1sar ~u unplemen~~CIO C· , / , l SI 

• Auditar su 1mplementacwn · · 
MAIOWOI ['¡o)ubab la tcpJoducción parc1al o 

total~~~~ ]d ;mwnzaciún dellMNC 

Procedimiento 

Estructura Básica: 

• Tít~l~~~ • Responsabilidades 

• Objehvº& D~sa~oll~. 
• Alcance ~ ~"(_~¡stn bucwn 

• Definiciones 

• Referencias 

MA/09/0J 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

• Formatos 

• Anexos 

l'rohib1da j;-¡ reproducc10n pareJa! o 
tot.JI srnla autonzacJón de! IMNC 

40 
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Manual de procedimientos 

1 Es la compilación de procedimientos 
de una manera lógica y congruente que 
permita su fácil eso y utilización. 

1 Pueden existir vanos manuales de 
procedimientos 

MN09/01 Proh1b1da la reproduCCIÓn p01rcml o 
!Otal 5111 la muorit.;~ción del/MNC 

Manual de procedimientos 

J Manual de Procedimientos de Producción 

r Manual de Procedimientos de Ins:eniería 
~ 

1 Manual de Procedimientos de Compras 

f Manual de Procedimientos de Servicios 

Entre otros 

fvW09/0l 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohib•da la reproduccion parcw.l o 
rotal sin la autorizncion del IMNC 

,, . 
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Manual de procedimientos 

Es recomendable 

• Elaborar un índice maestro que incluya 
todos los procedimientos del sistema de 
gestión de la calidad, incluyendo la última 
revisión y títulos del procedimiento 

MN09/0I 

' 
' -. -·· 

Prolub1da la lcproduccJón parcml o 
Total sm la autoriLac¡Ón del IMNC 

Manual de procedimientos 

1 Es recomendable 
contar con un 
índice para cada 
manual de 
procedimientos 

.,', 

MN09/0l Prohibida la reproducción parcial o 
!otal sm la autorización dei!MNC 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

:._::_,,_. . /,'' 
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REGISTROS (3. 7. 6) 

Documento que presenta resultados obtenidos o 
proporciona evidencia de actividades desempei1adas. 

·=· Nota 1 Los registros pueden utilizarse, por 
ejemplo: para documentar la trazabilidad y 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 revisión 

Prohibida la reproduccion oarcral o 
total sm l:1 autonzacmn del!MNC 

Plan de calidad 

.. 
. ' 

Documento que especifica qué 
procedimientos y recursos 
asociados deben aplicarse, 
debe aplicarlos y cuándo 
aplicarse a un proyecto, 
proceso, producto o contrato 
específico. 

MA'09r01 

Fuente: ISO 9000:2000 

Prohibida la reproducciÓn parcial o 
total sin la autorrZllcJon del JMNC 

.. .. 

,, 
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la autorización del IMNC 
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Plan de calidad 
UTILIZACIÓN: 

''' Asegurar que los requisitos específicos para la 
calidad han sido planificados e instrumentados 
adecuadamente. 

-i:- Indicar la aplicación específica de un sistema de 
calidad para el desarrollo de un proyecto dado. 

""'" Demostrar al cliente como se cumplen los 
requisitos específicos de un contrato. 

M,\/09/01 Prohtl'uda In reproduce ion parcial o 
to!<ll sin In autorizac10n dc!IMNC 

Plan de calidad 

PREPARACIÓN: 

¡t,. El plan de calidad muestra 
como están relacionados y 
aplicados los procedimientos. 
genéricos con el fin de 
alcanzar los objetivos de 
calidad especificados. 

MN09101 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohthida la reproducctón parcial o 
total sin la autonzactón del!MNC 
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Plan de calidad 

PREPARACIÓN: 

•~ El formato y el nivel de detalle del plan 
de calidad debería ser consistente con 
cualquier requisito acordado con el cliente. -e; El plan de calidad debería ser -
tan breve como sea posible. / :::=: 

:-t 
vw'? 

MN09í01 Proh1h1d3 !;1 repiOduccJon parc1al o 
total sin J;¡ autorizaclOn del IMNC 

Plan de calidad 

PREPARACIÓN: 

.- Puede ser incluido como parte de otro 
documento, dependiendo de los requisitos del 
cliente o prácticas de un proveedor específico. 

49 

t"'......,.., 
... Puede constar de varias partes, 
representando cada una de ellas un plan 
para etapas diferentes (diseño, compras, 
producción) o para una actividad en 
particular. 

MA/09/01 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohrb1da la reproducción parcial o 
total sm la autorizacion del IMNC 

._· _: -~·.; ,_ .. -·-
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Plan de calidad 

ANÁLISIS Y ACEPTACIÓN: 

~El plan debería analizarse para su adecuación 
y. aprobarse formalmente por un grupo 
autorizador, que incluya ' · 

representantes de todas las r~~. ;~~;:~~ 
funciones afectadas. 1 

MA/09/01 Prohibida la reproducción parcml o 
total sin la mnonzaciou del!MNC' 

Plan de calidad 

REVISIÓN: 

<>· El plan debería revisarse cuando sea 
apropiado para reflejar los cambios que .. 

·.-.:; .. 
se han afectuado al producto, proyecto .. ::· '· · 

: ,. :: .o ' • ) 1.'' 

51 

o contrato. - ,.' :. ' . -
":" ',, ~- .. _·~ - ' ' -~. ::-. 

:.··~- -~-~-:-::":.---: .. L; 
• La revisión debería analizarse erí':~);, . ·~·~·"·'-" ·-·'· 

"'-...... -----. ..:..~· ···3 -

cuanto a su impacto y adecuación por el . __ .lo:_:~~= 
mismo grupo autorizado que lo aprobó. 

MN09/0I 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Proh1b1da la reproducc¡ón parcial o 
total sm la autoruac1ón del IMNC 
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Plan de calidad 

ALCANCE: 

E Producto o proyecto al cuál será aplicado 

lll El alcance del contrato al que será aplicado 

11 Los objetivos de calidad del producto, __ _ 
proyecto o contrato 

E Exclusiones específicas 

E Condiciones de su validez 
M/\'09101 Proh1bida l<1 reproducción pnrcw! o 

total siu la autonzac1ón del JMNC 

EJEMPLOS 

,. 

ANEXOS PARA FORTALECERLA 
IMPLEMENTACIÓN DEL SGC 

MN09/0I 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Prohib1da la reproducCIÓn parcml o 
total sm la autonzacion deiiMNC 
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EJEMPLO DE DOCUMENTOS 
T 

1 REGISTROS 
i 

I'LAI\IFICACION DEL ~IETODOLOGIA DE 
SGC OPER,\CIÓN DEL SGC 

RE\' POR LA 
DIRECCIÓi': 

PROGRAM:\. ORDEN DEL OlA. REGISTROS DE RE\'IS!Oi'\ 

COMUNICACIÓN 
!:-\TERNA 

MEJORA CONTINUA 

MNOIJ/0/ 

CO:--.:VQCATORIA POR LA DIRI:CCIÓN 

LISTAS DE ASITEI\:CL\ 

ACUERDOS 

MATRIZ DE COMUNICACIÓN COWINICAilOS 
TRIPTICOS, FIRMADOS DE ENTERADO 

/'rolubHla In reproduccwn pmc1al o 
total sin la ;mtonzacmn dd IMNC 

LISTA DE ASISTENCIA A 
EVENTOS 

EJEMPLO DE DOCUMENTOS 
UTILIZADOS POR LA ORGANIZACIÓN 

PROCESOS DEL SGC 1 DOCU~IENTOS 

PROCESO CONTRATOS, 
RELACIONADOS CON ESPECIFICACIONES 
EL CLIENTE 

PLA:-IFICACIÓN DE LA 1 METODOLOGÍA DE 
REALIZACIÓN DEL P OPERACION 

I'LAN_IFICACIÓN DE 1 PLANES DE CALIDAD 
DISENO Y DESARROLLO 

PROCESO DE COMPitAS 

MN09/01 

PROC. EVALUACIONES A 
PROVEEDORES. 
CERTIFICADOS DE 
PRODUCTOS 
PROCEDIMIENTO DE 
ADQUISICIONES 

Prohibida la n:proJucc10n parcinl o 
IOta! sm la autorizaclim del JMNC 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

1 REGISTROS 

1 CONFIRMACIÓN 
,\CUERDOS 

ACUERDOS 

CONFIRMACIÓN 

REVISIÓN 

1:-ISPECCIÓN 
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EJEMPLO DE DOCUMENTOS 
UTILIZADOS POR LA ORGANIZACTON 

PROCESOS DEL SGC 

PlANIFICACION DE LA 
DETERMINACION DE 
RECURSOS DEL SGC 

RECURSOS HUMANOS 

PROCESO PARA 
GESTIONAR EL AMBIENTE 
DE TRABAJO 

PROCESO PARA 
GESTIONAR LA 
INFRAESTRUCTURA 

PROCESO DE AUD INT 

MN09/01 

DOCUMENTOS 

DNC, PERFIL DE PUESTOS 

PROGRAMA DE AUDITORIA 

AGENDA DEL DÍA 

PROCED. DE AUDITORIA 

Proh1b1da la n:prodttccion parcral Cl 

total Slll la auwrmiCIOJl dci!MNC 

1 REGISTROS 

1 

1 CONSTANCIAS DE 
ESTUDIO, LISTAS DE 
ASISTENCIA A EVENTOS 

1 

INFORME DE AUDITORÍA 

HALLAZGOS 

LISTA DE ASISTENCIA 

Si 

LISTA DE DOCUMENTOS 
IDE~T!riC AC'I REVJSJQj\; EDICtO:-.: 
0\' Dr. LOS 
OOCUI\lENTO 
DELSGC 
/i\OMRRE Y 
CODJGO) 

,\1·\¡...;UAL DE A:\Ur\L O 00 

CALIDAD A:\TES SI ES 

,\1(-01 )'\[(' 

POL!TICA DE Al\U,\LO 01 

CALIDAD A~TES SI ES 

PC'-02 NEC 

DOCUMENTOS 
DE ORIGEN 
E:\'TERNO 

NORMAS ISO NO APLICA 2000 
9000 

N0:-..1-SSA-09~ NO APLICA 

MN09/0I 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

Proh1 

USUt\RIU IDE<\TinC:KIO:-\ FEC!J.-\ DE FECHA DI 
OC t'A~Jll!m. \PROB-\C!Oi\ M'LIC-\CJO:.: 

\ .\PROIHDO 
POR 

DO ('¡\,\IBIO DE 
~01\!BRE 

PROC'EDJ/>I!E:\TO 
XY 

TODO EL Rl:()UJSITOS :--:m· 2002 E:.:ERO -2003 
PERSONA REGLo\~IE!\T -\RIO -\PRUEBA EL 
LDEL S DO 
SGC 

ASEG DE 1':0 APLICA :-..o .\PLICA DIC 200:! 

CALIDAD 

DG.GTES 

PROCESO PER:-..IAl\El\T 
S DE E 
REAL! 
1da la reprod 1cc¡ón parcml o 58 
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LISTA DE REGISTROS 

REGISTROS CODIGO FORMA ALMAC'El\'-\ PROTECCJO:-.. ! TI0.1PO DE Ll;G-\R DE 
DEL SGC' DE MIENTO 1 RETE"JO' uso 

RECUPER 
M' IÓN 

RE\'1510:--1 POR 

1 LA DIRECTION 

~IINL'TA DE 
ACUERDOS 
LISTA DE 
ASISTENCIA A 
REUNIONES 

f'ROCESO DE 
COI'IIl 1N INT 
~IATRIZ DE 
PLANif 

PROCESO DE RRfl023 RESPALD CXPEDJE!\'T ARCHIVEROS DE DlJR,\:\TE EL PERSONAl. 
RIT HUf..l O EN Rll E DE ~lETAL CON COi\TRATO 

CONSTANCIAS Y EN EL PERSONAL LLAVE 
DE ESTUDIO AREA 

TITULO PROF 

"AJUWUI l'ro lÜlll.ld JJ n:proauccmn p:U!.:Jal o oY 

lolul sm la autonzacwn dcliMNC 

EJEMPLO DE UN SUBPROCESO DE 
GESTIÓN DE LOS RECURSOS 

HUMANOS 
ENTRADAS SUBPROCESO DE 

OBJETIVO DEL SGC CON El OVE SE CAPACITACIÓN 
RELACIONA 

El 100% DEL PERSONAL DEL SGC CON 
ENFOOVE Al CLIENTE PROGRAMAR LA 1 

INFORMACIÓN NECESARIA f-- C/\PACJTACIÓN -~ 
DffiCCIÓN DE NEC DE ¡ 

CAPACITACIÓN DESARROLLO DE lA 
PERFIL DE PUESTOS CAPA~TACIÓN 

NECESIDADES DEL SGC 
INFRAESTRUCTURA EVALUACIÓN DE lA 

AU1A5, EQUIPO DE PROYECCIÓN CAPACITACIÓN 
RECURSOS ESPECiFICOS ¡ 

INFORMACIÓN A TRANSMlnR EN ACCIONES DE MEJORA Y 
0\DACURSO PlANIFICACIÓN DE 
PROVEEDOR: NUEVAS NECESIDADES 

INSTRUCTORES INTERNOS Y 
EXTERNOS 

REQUISITOS PERSONAL 
ACTUAL VERAZ, ÚTIL EN El 

TRABNO Y CONFIABLE bida la rcproduccmn parcial o 

total sm la autom.acmn deiiMNC 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

SALIDA 
PERSONAL 

COMPITENTE PARA 
LAOPE~CIÓN 
EFICAZ DE LOS 

PROCESOS DEL SGC 
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1 a) DETERMINAR LA COMPETEI\'CIA 
FORMACION DNC 

1 
1 EXPERIENCIA 

1 
EXPED r 

1 
PERFIL DEL J ---fEDUCACION 

1 DESARROLLO DE HABILIDADES 1 PERSONAL 1 PUESTO 
' 

j ORG 
MANUAL O~ 

b) PROPORCIONAR FORMACIÓN 1 1 

O TOMAR OTRAS ACCIONES 1 PROGRAMA JICONSTANCIA~ 
PARA SATISFACER DI OlAS NEC. [ DE CAPAC L_------J 

j PROGRAMA 1 
e) EVALUAR LA EFICACIA DE LAS 

DE REUNIONE~ ACCIONES TOMADAS ~-ENTREVISTAS/ 

~l ASEGURAR QUE EL PERSONAL SEA CONSCJEI'TE 
DE LA DIPORTAI\'CIA IJE Sl'S ACTI\'IIlADES \' CÓ'!O 

COi\'TIURli\'E A ALCAI\'ZAR LOS OR.IETI\'OS DE LA 
CALIIlAIJ 

MA/09/01 l'rolubJda la reproduccJOn parcial o 
total sm la autonzac1ón deliMNC 

EXAMEN E{ LISTA DE VERFI 

EVALUAC 
DEL DESEM ' 

61 

EJEMPLO DE COMPETENCIA LABORAL 

COMPETENCIA 

EDUCACIÓN 
(ACADÉMICO) 

FORMACIÓN 
(CAPACITACIÓN) 

EXPERIENCIA 

(LABORAL) 

HABILIDADES 

(ESPECÍFICAS PARA EL 
PUESTO) 

MA/09/01 

SUPERVISOR DE LINEA 

LA. ING. IND 

ADMON. DIRECCION DE 
PERSONAL. TOMA DE DEC 

2 AÑOS EN RAMO AFIN 

DON DE MANDO, 
PROPOSITIVO.LIDERAZGO 

ProhJbu.la la reproducción parcial o 
total sm la autorizacwn del!MNC 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

"--:S:=- .. ~: ..... ',.· •• ,,.;•' 

1 TECNICO SISTEMAS 
INFORMA TIC OS 

TECNICO EN 
INFORMÁTICA 

POWER I'OINT. 
MICROSOFT. REDES 

2 AÑOS EN RAMO AFÍN 

DESARROLLO DE 
SOFTWARE 

62 
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EJEMPLO DE PROCESO DE 
INFRAESTRUCTURA 

PLANEAR 

DETERWNAR LA 
INFRAESTRUCTURA 
NECESARIA PARA 
LOS PROCESOS DEL 
SGC 

DATOS SOBRE 
NECES]l)AOES Y 
EXPECTATIVAS 

HACER 
INTSTALACIONES 

ASIGNACIÓN. AD IIOC 

RENO V ACIÓN Y EQUIPO DE 
MANTENI~IIENTO C8' ¡py::¡:g Ir' 

DE SOFTWARE A LA 

INfRAESTRUCTURA hfEDIDA 

MAQUINARIA 

PLANIFICACION DE 
LA 
INFRAESTRCCTliRA 
PARA LOS 
PROCESOS DEL SGC 

VERIFICAR 
PROCESO DE 
SEGUIMIENTO Y 
EVALUACIÓN DE LOS 
PROCESOS DE 
INFRAESTRUCTURA-
PLAN" DE ACCIONES 
CORRECTIVAS 
AN.ÜISIS DE DATOS 

MN09/0l Prohibida la reproducc10n parcial o 
total sin la all!onzac1ón dc111\1NC 

PLAN DE 
DESARROLLO E 
IMPLEMEr\1 AC!Ól'\ 
DE 
INFRAESTRUCTURA 

II\1PLH!It-:TAR Y 
MANTENER EL SGC 
ti-IEIORA CONTINUA 
DE LA EfiCACIA Y 
AUI'o.IENT AR LA 
S \T!SFACC!ÓN DEL 
CLIENTE 

ACTUAR 

6) 

EJEMPLO DE PROCESO DE 
COMPRAS 

ENTMDAS REQUISITOS DE COMPRA PROCESO DE 
ESPECIFICADOS COMPRAS 

CQ,\TROL AL 

REOVISITOS PARA lA APROBACIÓN PRO\'E:EDOR 

D!:L PRODUCTO (CVf-WUR 
~ REQUISITOS) -

INFORMACIÓN OVE REQVERIMOS EI/ALVÁ.R 

DEL PROVEEDOR· SELECCIONAR 

PROCEDIMIENTOS REEVALVAR 

PROCESOS 
EOV!POS 

CALIFICACIÓN DEL PERSONAL REGISTROS DE 

SGC EVALUACION Y 
DE 

CUALQUIER 
ACCIÓN 

MN09!01 Proh1b1da la reproducción parcml o 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

total sin la autorizacJOn dciiMNC 

SALIDA J 

ASEGURAR QUE EL 

PWDVCTO 1 
/\DOVJRIDO CUMPLE 

~ \'ERIFICAC!Ói'\' 1 

DOCUMENTOS 
UTILIZADOS EN 

EL PROCESO 

64 



8.~¿cfr/J/¿(;§~Q§.JJ/Jo4\lr, A.D. 

¡ 1 
1 PROGRAMAR 1 DESIGNAR H SEGUIR LAS 1 MEJORAR 

AL EQUIPO ACTVS D~ J:-, COi\TINUA~IE;\TE 
AUDITOR AUDITORIA DEL I'ROGRA~IA A ] l PROGRAM/1 

PROCESO DE REALIZAC~Ó;>; DEL\ AllDITeRÍ.I RESPOI'S \BLE EQUPO AI"DITOil 

~ 1) ! 1 SEGUIR Y 
REVISAR LA PLANIFICAR 

1 
REALIZAR i REALIZ-\R r · VERIFICAR 

DOCUMENTACIÓN f--o ACTIVIDADES r ACTIVIDADES H INrDR~IEDE 
1
--: LAS 

IN SJTU IN SITU IN SITU j AUDITOR t ·' 1 ACCIONES 
~ TO~IADAS 

PROCESO DE RE.-\LIZACJÓI( DE LA A!JDITORÍA RESPO)(S.-IIÍU: .\RE.-1 AlllliTADA 

~ --------- ---

1 PROPORCIONAR f-- PREPARAR - j SEGUIR Y VERIFICAR 
_j CERRAR NO l_, L.' S ACCIONES 

DOCUMENT ACION ACTIVIDADES 
1 CONFORMIDADES i l TO~IADA !NFORI'vlAR 

INSITU 
1 PROC ACCJ" ¡ 

MN09!01 1'1ohih1da la r.epfg~~p:Jr 65 
total Sin la autonzacJón deiiMNC 

EJ PROCESO DE Al Y SU INTERACCIÓN 
CON OTROS PROCESOS 

PROCESO DE 

'PROCESO DE 
MEJORA 

:coNTINUA i REVISIÓN POR DELSGC 
: LA DIRECCIÓN 

-~r-~·--t 

PROCESO DE _A. l. _, 

f ························· ~ . . 

1 PROCESO ~ PROCESO DE- ,.~PROCESO DE ~P..i PROCESO DE .,.. MANTENIMIENTO 
1• DEDN FORMACION CALIFICACION ! EVALUAC~ON Y Y MEJORA DE LA 
, DEL ~ - ! OESEMPENO COMPETENCIA 
~ PUESTO Y 
; DE,CAP : PROCESOS DE COMPETENCIA DE PERSONAL 

MJ(IQI(l! 

Prohibida la reproducción total o parcial sin 
la autorización del IMNC 

. . . . . 
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PROCESO DE MEJORA 
CONTINUA 

POÜTICA f1E Lr\ CALI!lAfl 
0/IJETJ\'05 DE LA CAL! DAD 
RESULTADOS DE 
AVDITORfAS 
ANÁliSIS DE DATOS 
ACCIONES CORRECTIVAS Y 
PREVENTIVAS 
RE\'ISIÓt\! POR LA 
DIRECCIÓN 

3 

4 

ANALISIS Y EVA!..VACJÓj\.' f\E LA 
SITVACIÓ~ EXIST~NTE ¡ AUMENTO PE 
ESTA/ILECft.HENTO f"lE LOS OB)ETI\'05 1 lA 

D~ I'>IEJORA 1 SATISFACCIÓN 
BVSOVEDA DE POSIBLES SOLVCIONES . DEL CLIENTE 
PARA LOGP0R LOS OfiJETIVOi --¡-+ MEJORA 

EVALVACION DE _ fliCHAS 
1
1 CONTINUA DE 

SOLVCIONES Y Slj SE!...ECCIOI\' _ lA EFJCAC!i\ DEL 
lf.1PLEMENTACJOX DE LA SOLVCION SGC 
MEDIC!Ó,\!. VER/Fi..::ACIÓ,\.', Ao'\',-\USIS 
Y EVALUACIÓN DE LOS RESULTADOS 
DE LA IMPLf¡\'lf,'\,'TACJÓ,'\' PAR.A 
DETERMINAR OVE SE HAN 
ALCANZADO LOS OBJETIVOS 
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1 Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group" 
/ del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que han 

participado representantes de los organismos nacionales de normalización y representantes del 
sector empresarial de los siguientes países: 

Argentina. Brasil. Chile, Colombia, Costa R1ca. Ecuador, España. Estados Unidos de Norte 
'1 América. México, Perú, Uruguay y Venezuela 

Igualmente. han partiCipado en la realización del m1smo reoresemantes de COPANT (Comisión 
Panamericana de Normas Técmcas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento 1 

de la Calidad). 

1 Introducción 

Dos de los objetivos más importantes en la revisión de la serie de normas ISO 
9000 han sido: 

a) desarrollar un conjunto simplificado de normas que sean 
igualmente aplicables a organizaciones pequeñas, medianas Y 
grandes. 

b) que la cantidad y detalle de la documentación requerida, sean 
más adecuados a los resultados deseados de las actividades del 
proceso de la organización. 

La Norma ISO 9001:2000 Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos ha 
alcanzado estos objetivos, y el propósito de esta orientación adicional es 
explicar la intención de la nueva norma específicamente en lo relativo a la 
documentación. 
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La Norma ISO 9001:2000 ha reducido significativamente los requisitos de 
documentación y establece menos preceptos que la versión 1994 de la misma 
norma. Permite mayor flexibilidad a la organización en cuanto a la forma que 
escoge para documentar su sistema de gestión de la calidad (SGC). Esto 
permite que cada organización desarrolle la mínima cantidad de 
documentación necesaria a fin de demostrar la olanif¡cación, operación y 
control eficaces de sus procesos y la implementación y mejora continua de la 
eficacia de su SGC. 

Se debe hacer énfasis en el hecho de que la Norma ISO 9001 requiere (y 
siempre ha requerido) un "sistema de gestión de /a calidad documentado", y no 
un "sistema de documentos". 

2 ¿Qué es un "documento"?- Definiciones y referencias 

A continuación se indican algunos de los objetivos principales de la 
documentación de una organización, independientemente de que tenga o no 
implementado un SGC formal; 

a) Comunicación de la información 
- como una herramienta para la comunicación y la transmisión de 
la información. El tipo y la extensión de la documentación 
dependerá de la naturaleza de los productos y procesos de la 
organización, del grado de formalidad de los sistemas de 
comunicación y de la capacidad de las personas para 
comunicarse dentro de la organización, así como de su cultura. 

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

e) Compartir conocimientos 
- con el fin de difundir y preservar las experiencias de la 
organización. Un ejemplo típico seria una especificación técnica. 
que puede utilizarse como base para el diseño y desarrollo de un 
nuevo producto. 

En el Anexo A se presenta una lista de términos comúnmente empleados en 
relación con la documentación (tomada de la Norma ISO 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 documentación, los documentos pueden 
encontrarse en cualquier forma o tipo de medio, y la definición de "documento" 
en la Norma ISO 9000:2000, apartado 3.7.2, ofrece los siguientes ejemplos: 

papel 
disco magnético, electrónico u óptico 
fotografía 
muestra patrón 
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Para mayor orientación, los usuarios pueden también referirse al Informe 
Técnico ISO/TR 10013 Directrices para la documentación de los sistemas de 
gestión de la calidad. 

3 Requisitos de documentación de la Norma ISO 9001:2000 

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2000 Requisitos generales requiere a la 
organización "establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de 
gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los 
requisitos de esta Norma Internacional" 

El apartado 4.2.1 Generalidades indica que la documentación del sistema de 
gestión de la calidad debe incluir: 

a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos 
de la calidad; 

b) un manual de la calidad; 
e) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma 

Internacional; 
d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la 

eficaz planificación, operación 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 específicamente un "procedimiento documentado", el 
procedimiento debe establecerse, documentarse, implementarse y mantenerse. 
Además se hace énfasis en que la extensión de la documenta: · ·' del SGC 
puede diferir de una organización a otra debido a: 

el tamaño de la organización 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 la Norma ISO 9001:2000. o, en el caso 
particular de los registros, de acuerdo con el apartado 4.2.4. 

4 Orientación acerca del apartado 4.2 de la Norma ISO 9001 :2000 

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a los usuarios de la Norma ISO 
9001 :2000 a comprender la intención de los requisitos generales de 
documentación de la Norma Internacional. 

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

Los requisitos para la política de la calidad se definen en el 
apartado 5.3 de la Norma ISO 9001:2000. La política de la calidad 
documentada, tiene que ser controlada de acuerdo con los 
requisitos del apartado 4.2.3. Algunas organizaciones pueden 
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estar revisando su politica de la calidad por primera vez. a fin de 
cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, y 
necesitarán prestar especial atención a los incisos (e), (d) y (g) del 
apartado 4.2.3. 
Los requisitos para los objelivos de la calidad se definen en el 
apartado 5.4.1 de la Norma ISO 9001 :2000.Estos objetivos de la 
calidad documentados están 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 9001:2000 especifrca el 
contenido mínimo de un manual de la calidad. El formato y la 
estructura del manual es decisión de cada organización. y 
dependerá del tamaño, cultura y complejidad de la misma. 
Algunas organizaciones pueden optar por utilizar el manual de la 
calidad con otros fines además de solamente para documentar el 
SGC. 
Una organización pequeña puede encontrar apropiado incluir la 
descripción de todo su SGC en un solo manual, incluyendo todos 
los procedimientos documenlados requeridos por la norma. 
Las grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar 
varios manuales. en el ámbito global, regional o nacional, y una 
jerarquía de documentación más compleja. 
El manual de la calidad es un documento que tiene que ser 
controlado de acuerdo con los requisrtos del apartado 4.2.3. 

e) Procedimientos documentados: 

La Norma ISO 9001 :2000 requiere específicamente que la 
organización tenga "procedimientos documentados" para las seis 
actividades siguientes: 

4.2.3 Control de los documentos 
4.2.4 Control de los registros 
8.2.2 Auditoría interna 
8.3 Control del producto no coníorme 
8.5.2 Acción correctiva 
8.5.3 Acción preventiva 

Estos procedimientos documentados deben controlarse de 
acuerdo con los requisitos del apartado 4.2.3. 
Algunas organizaciones pueden encontrar conveniente combinar 
los procedimientos para varias actrvidades en un único 
procedimiento documentado (por ejemplo, acción correctiva y 
acción preventiva). Otras pueden elegir documentar una 
determinada actividad utilizando más de un procedimiento 
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documentado (por ejemplo, audttorias internas). Ambas opctones 
son aceptables. 
Algunas organizaciones (particularmente las grandes 
organizaciones, o aquellas con procesos mas complejos) pueden 
requerir procedimientos documentados adicionales 
(particularmente aquellos relacionados con procesos de 
realización del producto) a fin de implementar un SGC eficaz. 
Otras organizaciones pueden requerir procedimientos adicionales. 
pero el tamaño y la cultura de la organización podrían permitir que 
éstos se implementen de forma eficaz sin estar necesanamente 
documentados. No obstante, a fin de demostrar conformtdad con 
la Norma ISO 9001 :2000, la organización tiene que ser capaz de 
proporcionar evidencia objetiva (no necesariamente 
documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente. 

d) Documentos necesitados por la organización para asegurarse de la 
eficaz planificación. operación y control de sus procesos: 

Con el fin de que una organización demuestre la implementación 
eficaz de su SGC, puede ser necesano desarrollar documentos 
diferentes a los procedimientos documentados. No obstante. los 
únicos documentos mencionados específicamente en la Norma 
ISO 9001: 2000 son: 

Política de la calidad (aparrado 4.2.1 a) 
Objetivos de la calidad (apartado 4.2.1 a) 
Manual de la calidad (apartado 4.2.11 b) 

Existen varios requisitos de la Norma ISO 9001:2000 con 
Jos que una organización podría aportar valor a su SGC y 
demostrar conformidad mediante la preparación de otros 
documentos, incluso cuando la norma no los extge 
específicamente. Algunos ejemplos son: 

Mapas de proceso. diagramas de flujo de proceso y 
descripciones de proceso. 
Organigramas 
Especificaciones 
Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba 
Documentos que contengan comunicaciones 
internas 
Programas de producción 
Listas de proveedores aprobados 
Planes de ensayo/prueba e inspección 
Planes de la calidad 

Todos estos documentos deben controlarse de acuerdo 
con los requisitos del apartado 4.2.3 y 4.2.4, según sea 
aplicable. 
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e) Registros: 

En el Anexo B se presentan ejemplos de registros 
específicamente requeridos por la Norma ISO 9001:2000. 
Las organizaciones son libres de desarrollar otros registros 
que puedan necesitarse para demostrar la conformidad de 
sus procesos, productos y del sistema de gestión de la 
calidad. 
Los requisitos para el control de los registros son diferentes 
de aquellos que existen para otros documentos, y todos los 
regrstros tienen que controlarse de acuerdo con los del 
apartado 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2000. 

5 Organizaciones que se están preparando para implementar un SGC 

Para las organizaciones que se encuentran en proceso de implementación de 
un SGC y que desean cumplir los requisitos de la Norma ISO 9001:2000, 
pueden ser útiles los comentarios siguientes: 

Para las organizaciones que se encuentran en proceso de 
implementación o que aún tienen que implementar un SGC, la 
nueva Norma ISO 9000:2000 hace énfasis en un enfoque basado 
en procesos. Esto incluye: 

la identificación de los procesos necesarios para la eficaz 
implementación del sistema de gestión de la calidad. 
el entendimiento de las interacciones entre estos procesos. 
la documentación de los procesos en la extensión 
necesaria para asegurarse de su operación y control 
eficaces. (Puede ser apropiado documentar los procesos 
utilizando mapas de proceso. Sin embargo, se hace énfasis 
que los mapas de proceso no son un requisito de la Norma 
ISO 9001 :2000}. 

Estos procesos incluyen los de dirección, recursos. realización del 
producto y medición que son pertinentes para la operación eficaz 
del SGC. 

El análisis de los procesos deberia ser la fuerza impulsora para 
definir la cantidad de documentación necesaria para el sistema de 
gestión de la calidad, teniendo en cuenta los requisitos de la 
Norma ISO 9001:2000. La documentación no debería 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 ISO 
9001:1994 o de la Norma ISO 9002:1994, a entender los cambios que pueden 
ser necesarios en la documentación, o que facilitan la transición a la Norma 
ISO 9001:2000. 
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Una organización con un SGC existente no necesitaría escribir 
nuevamente toda su documentación con el fin de cumplir con los 
requisitos de la Norma ISO 9001:2000. Esto es particularmente cierto si 
la organización estructuró su SGC basado en la manera en que 
realmente opera, empleando un enfoque basado en procesos. En este 
caso, la documentación existente puede ser adecuada y se puede hacer 
una simple referencia a ella en el manual de la calidad revisado y 
actualizado. 

Una organización que en el pasado no haya empleado un enfoque 
basado en procesos. necesitará poner especial atención a la definición 
de sus procesos, su secuencia e interacción. 

Puesto que la Norma ISO 9001:2000 establece menos preceptos que las 
versiones de 1994 de la norma, una organización puede ser capaz de 
realizar una cierta simplificación y consolidación de los documentos 
existentes, a fin de hacer más sencillo su SGC. 

7 Demostración de conformidad con la Norma ISO 9001 :2000 

Para las organizaciones que deseen demostrar conformidad con los requisitos 
de la Norma ISO 9001:2000, con fines de certificación/registro, contractuales, o 
por cualquier otro motivo, es importante recordar la necesidad de proporcionar 
evidencia de la implementación eficaz del SGC. 

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

A fin de alegar conformidad con la Norma ISO 9001 :2000, la 
organización tiene que ser capaz de proporcionar evidencia objetiva de 
la eficacia de sus procesos y su sistema de gestión de la calidad. El 
apartado 3.8.1 de la Norma ISO 9000:2000 define '·evidencia objetiva" 
como "datos que respaldan la existencia o veracidad de algo" y apunta 
que "/a evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observación, 
medición. ensayo/prueba u otros medios". 

La evidencia objetiva no depende necesariamente de la existencia de 
procedimientos documentados, registros u otros documentos, excepto 
donde se mencione específicamente en la Norma ISO 9001:2000. En 
algunos casos, (por ejemplo, en el apartado 7.1 (d) Planificación de la 
realización del producto, y en el apartado 8.2.4 Seguimiento y medición 
del producto), queda a criterio de la organización determinar qué 
registros son necesarios para proporcionar esta evidencia objetiva. 

Cuando la organización no tiene un procedimiento interno específico 
para una actividad en particular, y esto no es requerido por la norma, 
(por ejemplo, apartado 5.6 Revisión por la dirección), se acepta que esta 
actividad se lleve a cabo utilizando como base el apartado pertinente de 
la Norma ISO 9001:2000. En estas situaciones, los auditores, tanto 
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internos como externos, pueden utilizar el texto de la Norrna ISO 
9001 :2000 con el propósito de evaluar la conformidad. 
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ANEXO A 

Términos y definiciones relacionados con los documentos 

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

¡Término Apartado de la i Definición 
Norma ISO 

! 9000:2000 
', Documento 3.7.2 
r Procedimiento 3.4.5 
1 

1 Manual de la 3.7.4 
1 calidad 
r Plan de la calidad 3. 7.5 

1 Registro 3.7.6 

' E::specificación 3.7.3 
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Información y su medro de sopone 
Forma especifrcada de para llevar a cabo una 
actividad o un proceso 
Documento que especiírca el srstema de 

lgestión de la calidad de una oroan1zación 
Documento que especifica qué proced1m1entos 
y recursos asoc1ados deben aplicarse. quién 
debe aplrcarlos y cuándo deben aplicarse a un 
proyecto, proceso, producto o contrato 
especifiCO 
Documento que presenta resultados obtenidos' 
o proporciona evraencia de las aciivrdades 
desempeñadas 

1 Documento que establece requisitos 
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ANEXO 8 

Registros requeridos por la Norma ISO 9001:2000 

iAoartado 1 Registro requerido 
15.6.1 Revisión por la dirección 
16.2.2 e\ 1 Educación, formación. habilidades y exoerienc·la 
j7.1 d) 1 Evidencia de que los procesos de realización y el producto 
1 resultante cumolen los reauisitos 

17.2.2 Resultados de la revisión de los requisitos relacionados con el 
producto v de las acciones oriainadas por la misma 

7.3.2 i Elementos de entrada-oara el diseño y desarrollo 
7.3.4 1 Resultados de _las revisiones del diseño y desarrollo y de cualquier 

acc1on necesana 
7.3.5 1 Resultados de la verificación del diseño y desarrollo y de cualquier 

1 acción que sea necesaria 

17.3.6 Resultados de la validación del diseño y desarrollo y de cualqUier 
acción aue sea necesaria 

¡7.3.7 /Resultados de la revisión de los camb1os del diseño y desarrollo y 
de cualauier acción necesaria 

7.4.1 1 Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier acción 
necesaria aue se derive de las mismas 

17.5.2 (d) Según se requiera por las organizaciones, demostrar la validación 
de los procesos donde los productos resultantes no puedan 
verificarse mediante actividades de segwm1ento o medición 

1 ! oosteriores 
1 7.5.3 ! Identificación única del producto, cuando la trazabil1dad sea un 
1 1 requisito 

17.5.4 Cualquier bien que sea propiedad del cl1ente que se pierda, 
deteriore o que, de algún otro modo, se cons1dere inadecuado para 
su uso 

17.6 a) La base utilizada para la calibración o la verificación del equipo de 
medición cuando no existen patrones de medición nacionales o 

1 internacionales 

17.6 
Validez de los resultados de las mediciones antenores cuando se 
detecte que el equipo de medición no está conforme con los 
reauisitos 

17.6 ' Resultados de la calibración y la verificación del equ1po de 
medición 

¡8.2.2 1 Resultados de la auditoría interna y de las actividades de 
1 seauimiento 

18.2.4 jldentificación de la(s) persona(s) responsable( S) de la liberación del 
1 Producto 

8.3 Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier 
acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se 
havan obtenido 

18.5.2 1 Resultados de la acción correctiva 
18.5.3 

.. 
1 Resultados de la acc1on preventiVa 
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Anexo C 
(Informativo para México) 

ISO/TC 176/SC 2/N 525R 

Para información de los usuarios de las NORMAS MEXICANAS IMNC de sistemas de 
gestión calidad NMX-CC-9000-IMNC Versión 2000. 

1 Organización Internacional ! 
Estados Unidos Mexicanos 

COPANT ~ 1 de normalización , i!!~~.; 
= 1 oli'•HJCI 
~7!::'""':'.~ 

1 
'ISO~ COPANT/150 9000 {••-M-OC 

~~r;_:~ 
versión 2000 (NMX-CC-9000-IMNC 

1 

(ISO 9000 versión 2000) versión 2000) 

1 
ISO 9000:2000. 11 

COPANTIISO 9000-
1 

NMX-CC-9000-IMNC-2000 
2000 

1 

ISO 9001:2000 
1 

COPANT/ISO 9001-
1 1 

NMX-CC-9001-IMNC-2000 
2000 

ISO 9001:1994 1 NMX-CC-003: 1995 IMNC 
ISO 9002:1994 1 1 NMX-CC-004:1995 IMNC 
ISO 9003:1994 1 1 NMX-CC-005:1995 IMNC 

Norma Internacional 1 Norma regional Norma mexicana 
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NORMAS MEXICANAS DE COTENNSISCAL PUBLICADAS HASTA SE:PTIEMBRE: DE: 
2000 

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

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

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

NMX-CC-003-1995-IMNC 
ISO 9001:1994 

NMX-CC-D04-1995-IMNC 
ISO 9002: 1994 

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

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

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

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

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

NMX-CC-007/1-1993 
ISO 10011-1:1990 

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

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

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

NMX-EC-065-IMNC-2000 
ISO/lEC GUJDE 65:1996 

NMX-EC-022-IMNC-2000 
ISO/lEC GUIDE 22: 1996 

NMX-EC-025-JMNC-2000 
ISO/lEC GUIDE 25:1990 

NMX-EC-058-IMNC-2000 
ISO/lEC GUJDE 58:1993 

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

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

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

Administración de la calidad y aseguramiento de la calidad- Vocabulario 

Administración de la calidad y aseguramiento de la calidad - Directrices para 
selección y uso 

Administración de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4. Directrices 
para la administración de programas de seguridad de funcionamiento 

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en diseño, 
desarrollo, producción, instalación y servicio 

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en 
producción, instalación y servicio 

Sistemas de calidad- Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspección 
y pruebas finales 

Administra.ción de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1: 
Directrices 

Administración de la calidad y elementos del s1stema de calidad. Parte 2: 
Directrices para servicio 

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

Administración de la calidad y elementos del s1stema de calidad. Parte 4: 
Directrices para el mejoramiento de la calidad 

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1· Aud1torias 

Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 2: Administración de 
programas de auditarlas 

Criterios de calificación para auditores de sistemas de calidad 

Requisitos generales para organismos que realizan la evaluación y 
certificación/Registro de sistemas de calidad 

Requisitos generales para organismos que operan sistemas de certificación de 
producto 

Criterios generales para la declaratoria de conformidad del proveedor 

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

Sistemas de acreditamiento de laboratorios de calibración y pruebas (ensayos). 
Requisitos generales para sur operación y reconocimiento 

Requisitos generales de acreditamiento de unidades de verificación 

Requisitos de aseguramiento de calidad para equipo de medición. Parte 1: 
Sistemas de confirmación metrológica para equ1po de medición 

Directrices para desarrollar manuales de calidad 
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Administración de la calidad - Directrices para planes de calidad 

Requisitos generales para la evaluación y acreditación de organismos de 
certificación/registro 

Criterios generales para la operación de varios tipos de unidades (organismos) que 
desarrollan la verificaciÓn (inspección). 

Requisitos gener:IIes para la compcrcncia de los laboratorios de ensayo y de calibración 

Sistemas de calidad - proveedores del sector automotriz - Requisitos 
particulares para la aplicación de NMX-CC-003: 1995-IMNC. 

Sistemas de gestión de la calidad- Fundamentos y vocabulario 

Sistemas de gestión de la calidad - Requisitos 

Sistemas de gestión de la calidad - Recomendaciones para la mejora del 
desempeño 

Directrices de borradores de normas adecuadas para uso en evalución de la 
coniormidad. 
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ISO 10012-1: 1992 
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Administración de la calidad y aseguramiento de la calidad- Vocabulario 

Administración de la calidad y aseguramiento de la cal1dad - Directrices para 
selección y uso 

Administración de la calidad y aseguramiento de la calidad parte 4: Directrices 
para la administración de programas de seguridad de funcionamiento 

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en diseño, 
desarrollo. producción. InStalación y seNicio 

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en 
producción, instalación y seNicio 

Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspección 
y pruebas finales 

Administración de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 1: 
Directrices 

Administración de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 2: 
Directnces para ser11cio 

Admimstrac1ón de la calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 3: 
Directrices para matenales procesados 

Administración de !a calidad y elementos del sistema de calidad. Parte 4: 
Directnces para el mejoramiento de la calidad 

Directnces para aud1tar sistemas de calidad. Parte 1: Auditorias 

Directrices para aucitar sistemas de calidad. Parte 2: Administración de 
programas de aud1torias 

Criterios de calificación para auditores de sistemas de calidad 

Requisitos generales para orgamsmos que realizan la evaluación y 
cert1ficación/Reg1stro de SIStemas de calidad 

Reouisitos generales para organismos que operan sistemas de certificación de 
prooucto 

Critenos generales para la declaratoria de conformidad del proveedor 

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibración Y 
pruebas (~nsayos) 

Sistemas de acred1tamiento de laboratonos de calibración y pruebas (ensayos). 
Requisitos generales cara sur operación y reconocimiento 

Requisitos generales de acredita miento de unidades de verificación 

Requ1s1tos de aseguramiento de calidad para equipo de medición. Parte 1: 
Sistemas de conf~rmac1ón metrológica para equipo de medición 

Directrices para desarrollar manuales de calidad 



PLANIFICACIÓN I>E ETAPAS IJE IMPLEMENTACIÓN DEL SGC 

------ ------- ----------- __ ._ 

E'IAI'A 1~ ESI'ONSJ\ TIEI'vii'O J\CTIVIDJ\DES 

-------------------- BLE (S) --
Dctcr1ninar las necesidades 
y expectativas de los 
clientes ----------------------- ·- --· ---- --- -- -- - --· -
Eslahkccr la rolllica y 
objetivos 
de la calidad de la 
org,aniz~c ió~l. --- -- - -- -- -- - --
Dctelllli 11<1r los p1on·sos 
y las responsabilidades 
nccesar ias para el logro 
de los ol~jctivos de la 
calidad --· - -- -- - -
Determinar y proporcionar 
los recursos necesarios para 
el 
Logro de los objclivos de la 
calidad ---- -- -- - -· --
Eslablecer los 111élodos 
pma medir la eficacia --· - ·- --· - - ---
Determinar los 
medios para prevenir 
no conf(l!lllidad~s y 
cli111inar <óiUS causas --- ---- - -
Eslnblcccr y aplicar llll 

fHOCCSO 

¡mm la mcj01 n continua del 
SGC 
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Lista de apertura apertura/cierre: __________ _ 

EV~LU \CIO~ DEL\ CQ;>;FOR~IIDAD C0\10· ' ' ' ' PRE-AUDITORIA 1 CERTIFICACJO¡;>; 1 SEGUI~IIE:\'TO 1 VIGIL.\,;\;CJ..\.1.;\;o.l 

l 1 
-

1 ORGA~IZ·\CIOi'í/ PERSO:'IA 50LICITCD 

:\'O~IBRE 1 Pl!ESTO 1 rm~IA 

1 

1 

1 1 

1 

1 

1 1 

1 1 

1 

1 1 

1 1 

EOLIPO AUDITOR i\'O~IBRE \' FIR~IA 

1 A.udior líder 

Auditor inrerno 

FECHA: faño/mes/díal 



1 
EMPRESA 

1 Hoia de trabajo de auditoría 1 

Tipo de e\'aluación Nm!BREDEL 

1 AUDITOR LÍDER 

1 ,~~E~¿~~~g 1 DESCRIPCIÓN DE LOS HALLAZGOS, PERSONAS ENTREVISTADAS Y EVIDENCIAS 1! o:;E NC 1 REF 

11 11 1 1 

1 
:¡ 

1 1 

1 1 1 

1 11 1 1 

11 1 1 1 

11 

1 1 1 

1 

1 

1 
1 

1 1 

1 

1 

§1 

1 1 

1 

1 1 

= 
1 = 

1 1 
1 

1 

1 

1 1 

1 1 1 1 

11 1 1 1 

1 1 1 1 

1 1 

1 

1 

1 

1 1 

1 

1 

1 1 1 

1 1 1 1 
1 

1 

1 

1 

1 

1 
1 

1 11 • 
1 11 

1 

1 

1 1 1 

1 1 11 1 

1 1 1 

1 1 1 '• 11 1 1 1 = 
1 11 ·. 

11 



INFORME DE LA AUDITORÍA 

INFORMES DE INCUMPLII\11ENTO/ NO CONFORMIDAD LEVANTA DOS No. 

l 
1 

1 

OBSER\' A ClONES 

.. 

1 

AUDITOR LÍDER: 

RECIBIÓ 

1 

1 FECHA: 
i\'OTA: El muestreo realizado durante la evaluación de la conformidad no es privativo de encontrar 

incumplimientos /no conformidades en futuras evaluaciones. 
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NOI\IBim HE LA ORGANIZACIÓN/ PERSONA 
IH~FERENCIA 

Nl'v1X-CC- 900 1-IMNC-2000 
EVALUACIÓN DEL MANUAL DE LA CALIDAD 

·~sii:ccí<>N- ---¡~u~~1 iiNT~-~~------.. ·--~-~~-~-~ ..... ~--·--~~~--~~-~--~~~-~-~---~~~--
1\IANUAL O 1 TITULO IH<:L ESTAllO 

RI~QIJISJTO ELEI\1 ENTO/REQU ISITO/ACTIVIIlAJ) 
0.2 0.2 FNHH)lll' ll;\S.'\IH_li'N I'R!JCioSOS 

0.3 {)_} RELACIÓN CON LA NOR~I.'\ ISO 900-1'2000 

OA COMI' ATIIlll.ll J;\ D CON OTI!OS SIS'I'I:H-\S 

API.ICACION 

4 4.1 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 

4.2 DOCUMENTACION 

4.2.2 MANIJA!. llE LA CALIDAD 

4.2.3 CONTROL DE DOCUMENTOS 

4.2!1 CON 1 ROL DE RE<iiS !'ROS 

5 5.1 COMPROMISO DIRECTIVO 

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE 

5.3 POLITICA DE LA CALIDAD 

5.4.1 OBJETIVOS DE LA CAI.IDAD 

COMENTAIHOS U 
OBSERVACIONES 



5.4.2 PLANIFICACION DFL SGC 

----
5 .. 5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD 

5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION 

5.5.3 COMUNICACION INTERNA 

5.6 REVISION POR LA DIRECCION 

6 6.1 PROVISION DE RECURSOS 

RECURSOS lllJMANOS 
6.2 
6.3 INFRAESTRUCTURA 

7 PI.ANIFICACION DE LA REALIZACION DEL 
7.1 I'ROI.lliCTO 
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE 

-
DISEÑO Y DESARROLLO 

7.3 
PROCESO DE COMPRAS 

7.4 
7.5.1 PIWDUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO 

7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESO DE LA PRESTACION -
DFL SERVICIO 
IDENTIFICACION Y TRAZABII.IDAD DEL PRODUCTO -

7.5.3 
PROPIEDAD DEL CLIEN rE -

7.5.4 
PRESERV ACION DEL PRODUCI O -

7.5.5 
CON.ITROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO 

7.6 Y MEDICIÓN 



8 GENERALIDADES 
8.1 

SATISFACCION DEL CLIENTE 
8 .. 2.1 

AUDITORIA INTERNA 
8.2.3 

SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS 
8.2.3 
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO 

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME 

8.4 ANALISIS DE DATOS 

MEJORA CONTINUA 
8.5.1 

ACCION CORRECTIVA 
8.5.2 
8.5.3 ACCION PREVENTIVA 

RESU L ÚVODE LA Ñf:Vísi(Jj\¡ i)Ocí.JMEÑTAL 

ACEPTADO CJ REC/IAZADO CJ 

OOSERVACIONES: 

' 

AUDITOR LIDER: AUDITADO 

(año/mes/dla) (allo/mes/dia) 

NOMBRE FIRMA NOMURE FIRMA 



AGENDA DE L/\ AUDITORÍA 
Organización: 
Documento de Referencia: 

FECHA-

HORARIO CRITERIO/ ACTIVIDAD 

Objeti\'0 1 Alcance: 

AUDITOR NOMBRE DEL AUDITADO AREA 

¡¡====r===========r===========,=========,====~.~··· 



F.A.CULI.A.D DE INGENIER.I.A. U_N_.A._IVI_ 
DIVISIC>N DE EDUC.A.CIC>N CC>NTINUA. 

DESARROLLO EMPRESARIAL 

DIPLOMADO EN CAUDAD TOT;AL 

'/SISTEMA ISO 9000:2000 

MOD. IV. ELABORACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN Y AUDITORIAS AL SISTEMA 

DE CALIDAD ISO 9000:2000 

DE-018 

DEL 21 DE JUNIO AL 19 DE JULIO DEL 2003 

ANEXOS 

Instructora: Lic. Norma A. Olmedo Díaz 
Palacio de Minería 

JUNIO/JULIO DEL 2003 

PalaciO de M1nería Calle de Tacuba 5 Pnmer p1so Deleg Cuauhtémoc 06CX)Q Méx1co, O.F APDO. Postal M-2285 
Teléfonos 5512-8955 5512-Si 21 5521-7335 5521-1987 Fax 551Q.0573 5521-4021 AL 25 
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i 
1 

1. ENFOQUE A PROCESOS, 
1. 

! 
' 
! 
l 

' 1 

1 

1 
1 

1 

1 - ! --

lrft"' ~-
IMNC o 00 ::~:::.:::-ISO 9001:94 vs ISO 90 1: 

Co"''""'"o" ..._ e 

i i 

--'. - ~ Enfoque T::radicional:-= - -
1 ~dherencia a Procedimientos 1 
1 
' 1 

! Prdc. Auditoria OK + LA SUMA DE 

1 i Proc. Ctrl PNC OK + LAS PARTES 
1 

1 

1 

Proc. Ctrl Registros 
NO ES IGUAL 

i OK = AL RESULTADO 

1 

1 

\ DEL SISTEMA 
1 N~evo Enfoque Evaluar Resultados 1 

1 
1 

1 

1 

1 Eficacia 
J 

1 
1 
= Resultados vs. Planificado 

1 1 --

1 
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~~:.::Enfoque ba?ado en Procesos 
' -' Las organizaciones deben reconocer que lograr la 
1 conformidad de su producto, es la consecuencia de 
i una serie de actividades interrelacionadas. 

" Estas actividades se combinan para formar procesos; 
\ estos procesos interactúan y describen el sistema. 
1 
-:Cada proceso tiene definidas sus entradas, salidas, 
, recursos, controles e indicadores. 

-: La gestión de los procesos y sus interacciones es 
1 
conocido como Enfoque de Sistema para la Gestión, 

! basado en procesos. 

~ 
1~. 
1 t:'n"LC • , , • -' 
;:;~/!!""esentacton esquemattca ue un proceso 

_j 

1 
P~OCEDIMIENTO 

("Forma especificada de llevar a cabo 
una actividad o proceso"' prede estar 
dpcumentado o no) 

Entrada 

(Incluye los 
recursos) 

PROCESO 

(Conjunto de 
actividades 
mutuamente 

relacionadas o que 
interactuan) 

OPORTUNIDADES DE 
SEGUIMIENTO Y MEDICION 

' (Antes, durante y después 
del proceso 

Salida 

EFICACIA DEL 
PROCESO 

Capacidad para 
alcanzar los 

resultados deseados 
(IS 9001:200 

PRODUCTO 

(Resultado de un 
proceso) 

2 
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:..::..~..;Jemp o de Proceso 
e;,~'"'"""'" ... e 

1 1 RECURSOS 

ENTRADAS H SALIDAS 
•Caracterlsticas Clave del 

•Requisitos de Producto PROCESO 

~ 
Producto 

•Objetivos de Calidad ~ 

Desempeño de Proceso •Método de Evaluación 1 
·Necesidades del Cliente ---, Medición 
•Necesidades del Usuario Final Desempeflo de Producto 

•Seguridad de Uso 
•Requisitos Regulatorios 

, -~¡-,.- u •Impacto Ambiental __ 
·•Códigos·de-flrácticas ---.-costo 

lndustnales (si aplica) •Ciclo de Vida 

~1 CONTROLES 1 cD 
¿Cuáles son las entradas de un proceso a otro? 

¿Cuáles son las actividades en esta etapa del proceso? 

¿Qué recursos son usados, cómo se planificaron y dan seguimiento? 

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

¿Cómo se mide la conformidad del producto? 

lijciclo P-H- V-A y el enfoque 
6<11-o.,. ..... ln..<>Of'' 

Tba'fado en '!~oceso~. 

ACTUAR 
PLANIFICAR 

¿Qué se planific o 

resultados? 

VERIFICAR 

¿Cómo midieron ¿Cómo se 
vs lo planificado? hizó o hace? 

3 
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Interrelación de procesos 
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ff 
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e 
1 
1 
e 
n 
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e 
X 
t 
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IMNC 

::"· luación del 
'Tsi~tema de Gestión de la Calidad 
-

1 

1 

1 
i 
1 

1 

1 

1 

1 

1 
1 
1 

1 . ·-

1 
1 

1 
' i 
1 

1 

• ¿Se ha identificado y definido 
apropiadamente el proceso? 

• ¿Se han asignado las responsabilidades? 

• ¿Se han implementado y mantenido los 
procedimientos? 

• ¿El proceso es eficaz en el logro de los 
resultados requeridos? 

' . 

n 
0 

4 



L1.Ll-Cómo identificaron los procesos necesarios 
~-~7fli'NJ el SGC y su aplicación a través de la 
11- "=' _] orgamzac1on. 
' ' :-- ! 
1 1• ¿Cuáles son los procesos necesarios para su 
1 1 SGC? 
1 ' 
1 1

1 

• ¿Quiénes son los clientes de cada proceso 
1 

1 
(interno y externo)? 

1 \ • ¿Cuáles son los requisitos de estos clientes? 

! 1 
• ¿Quién es el "dueño del proceso"? 

. ' 
1 ! • ¿Se contrata externamente alguno de estos 
1 ¡ procesos? 

1 1 • ¿Cuáles son los elementos de entrada y los 
/ 1 resultados de cada proceso? 
1, ~-- -· 

IMNC , _¡ 1 '"'"""'' ... éComo ueterminaron 1a secuencia e 
dol'oo-""Jiu<""'' , 

'''i'"""""interaccion de estos-procesos? 
! f------·-·----·---====== 

-~ /• ¿C~~; es el flujo global de sus procesos? 

) :. ¿Cómo lo pueden describir? (mapas de procesos, 
1 

1 diagramas de flujo, etc.) 

1 111 

1 
.• ¿Cuáles son las interfaces entre los procesos? 
1 . 

ll

j.. 1• ¿Qué documentación identifico como necesaria 
l para su proceso? 

.- __ 1 

5 



~-
,~ .. '::~--~~ iCómo determinaron los criterios y métodos 
~:.~::::tRcesarios para asegurarse de que tanto la 
J operación como el control de estos procesos sean 
__ efkaces?~========================== 

1 -

• ¿Cuáles son las características de los productos? 
1 

• ¿Cuáles son los criterios para el seguimiento, 
¡ medición y análisis? 
1 

• ¿Cómo incorporaron esta información dentro de 
\ la planificación de su SGC y de los procesos de 
: realización del producto? 

• ¿Cuáles son los aspectos de costo, tiempo, 
i desperdicio, etc.)? 

• ¿Qué métodos apropiados aplican para recopilar 
1 los datos? 
! 

IMNC 'C.' ..J 1 ..J• b'l.'..J d 
;:~;:..':!:::.~e omo se aseguraron ue 10 u1spom 1 1ua 
'"~·-·ae: recursos e información necesarias para 
, .. 

1 ap~xar-fa-of!_eración-x-el-seguimiento-d~ estos 

' 1 

1 

1 

procesos? 

.t ¿Qué recursos son necesarios para cada proceso? 

~ ¿Cuáles son los canales de comunicación? 
' 

~ ¿Cómo proporcionan información externa e interna 
·, sobre el proceso? 

• ¿Cómo obtienen la retroalimentación del cliente? 
1 

~ ¿Qué información necesitan para operar los 
: procesos? 
' * ¿Qué registros necesitan mantener? 
1 

6 
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:;:;;:;o_o::::.~c:: omo rea11zan e segUtmlen,'O, ,a meuiCion 
<·~··r el análisis de estos procesos? 

1 1 ' .. f============= l
11 

- • ¿Cómo hacen el seguimiento del desempeño del 
[ proceso (capacidad de proceso, satisfacción del 

i 1 cliente, eficacia, indicadores, etc.)? 
1 

~ ¿Qué mediciones son necesarias? 
1 
• ¿Cómo analizan la información recopilada (técnicas 

1 estadísticas)? 
i 

,.. ¿Qué les dice el resultado de estos análisis? 

1 

-- 1 

~ 
~~-

.~ .. ~!~ ... iCómo implementaron las acciones 
t.~~-:ñecesarias para alcanzar los resultados 
J, pl~nificados_y_la_mejoca_continua_d_e~$tos 
-· procesos? 

1 

1 

1

1 • ¿Cómo mejoran los procesos? 
• ¿Qué acciones correctivas y preventivas fueron 

t i necesarias? 
: 
1 • ¿Se ha definido la causa raíz del problema? 
1 • ¿Se han implementado estas acciones correctivas 

1

/ 1 preventivas? 

J • ¿Son eficaces? 

(_ . _) 

7 
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3. AUDITORIAS AL SISTEMA 
DE CALIDAD_BASADO EN LA 
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CONCEPTOS BÁSICOS 
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AUDITORÍA 
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! 1 ~Proceso sistemático, ind&nru~~ 
/ ( documentado para obtener evidencias 
\ \ de la auditoría y evaluarlas de manera 
! '

1 
objetiva con el fin de determinar la 

1

¡ ! extensión en que se cumplen los 

I

J ¡criterios de auditoría 

! 
1 - - 1 

~ 11""="
IMNC 

'"'"'"'~ Ho...,ono 
do No•.,..•=•"" v 

c."'"'""'ó"-. e ¡t~_ -?~i:.~\\ 
j ! EVIDENCIA DE LA ¡S/~{!¿)l,/}rij 

'-==========t¡~~~-~ (rltr~·:;.~-....-~'h A -~ J CRITERIOS DE Al:JDIIORIA (3:9.4);;¡}~:-;tr'i> ft' 

1 AUDITORÍA (3.9.3) Registros, decl ~::;:~: 
' 1 hechos o cu~~~r otra 
1 ·Conjunto de información que son 
: p'olíticas, pertinentes para los criterios 

1 
procedimientos de auditor1a y que son 

verificables. ¡ ojrequisitos 
1 utilizados como 
! r~ferencia 

/. - 1 
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~' !1/ 
IMNC 

:;:~::.::::.::.~ HALLAZGOS DE LA _ ~~·)·--l 
, ........ ' AUDITORÍA (3.9.5) ~ 

1\ L ~~~~~====~~~ 
' ·- - ¡ :JResoltados de la -¡Mil\.~ 

evaluación de la CONCLUSIONES DE LA 
evidencJa de . ~~~~ AUDITORÍA(3.9.6) 
auditor1a reJ;:_~pJJaoa \ 
frente a los [riteffio~s--~- ·Resultado de una \" --=-.-:((.:- n\¡\\ 
de auditoría \Q -::¿f- .. .:)\)auditoría que 

,¡;·;~~LJproporciona el equ1po 
\ ('c:=.:.·!;'!Quditor tras 
-~·l_h 

t.· ll~~considerar los 
hallazgos de la 

1 
! ! : 

' 

1 

1 

auditoría 

'~ --

\ Cliente de la 
i 1 auditoría (3.9. 7) 

Organización o persona que 
solicita una auditoría 

1 : 

1 Au~itado (3.9.8) 

1 '¡ 

1 ! 
1 : Auditor (3.9.9) 
1 1 

'~ 
1 -

·~ Organización que es auditada 

Persona con la competencia 
para llevar a cabo una 
auditoría 

10 



~ 
1~-
IMNC 

"' <auditoría>persona que aporta 
experiencia o conocimientos 
específicos con respecto a la 
materia que se vaya a auditar 

IMNC ¡; 
!"'"""'o Mo~co<>O 
~ ......... d ........ , ~ • PROGRAMA DE 

AUDITORÍA (3.9.2) 

~- ~ 
T ... ,¡ ~ ~ 

' ¡-~~6i~c5RÍA (/iz~"'\==== -~ / ;tConjunto de una o más 

1 ;r Descripción de las auditorías planificadas para 
1 i actividades y de los un período de tiempo 

\

' 1 detalles acordados de determinado y dirigidas hacia 
i una auditoría un propósito específico 

! 1 

/_- --' 

PROGRAMA DE 
ACTIVIDADES. 

1 AUDITORÍA 
INTERNA 

2.. SATISFACCIÓN 
AL CUENTE 

3. SEGUIMIENTO Y 
MEDICIÓN DE 

-~~~ceses 

11 



r;,._= 
1~. 
IMNC 

l<1Wllll<'~>'< • .., 

<.IoN"'"'"'-'""'' 
r~'"'~><><ln ~ C. 

1 1 NO CONFORMIDAD 
¡ E3;-o,z~ 

i -m 
' 

l i ~fi·•, 
: .¿".. ~~~~·]· 

1 i !$'~) . ¡::¡iJ ' i 1 . l..; .- .¿_- ·¡ 
1 • ?*'.'•• .,J 
1 1 ..j;i~·· ,. ~ i< 

1 

: ·-::_:'·,.~ ~" ,,.¡ 
'"iincumpli'mientO ae un 

1 1 requisito 

' 1 
1 1 
'- ---·-

~-
~-.~~.::~ Recomendaciones para Auditar 
;:7;.::::~-f ISO 9001: 2 000 

1 : 

_e ' -.--......-~---,----,---------.--c--•. -
1- 1 .' Definir-cuales-son-los-productos-y-clientes de 

1

' la organización. 

2. Conocer los requisitos del Cliente y del 
i Producto. 

3! Identificar los procesos del SGC. 
1 

4.1. Revisar los Objetivos de Calidad medibles, 
! relacionados con los requisitos del Cliente 1 
1 Producto. 
¡ 

5! Analizar las exclusiones 
1 

6! Revisar el Proceso de Diseño y Desarrollo y 
1 Procesos subcontratados. 

·._ --

12 



r:,..= 
1~. 
IMNC 

lnout""' H..•o<.ooo 

<l. N"'"""""""'• 
e'""""'"'"" e 

1 
----; 

Recomendaciones para Auditar 
IS09001 :2000 

1 s
1

. Entender como identificó el auditado la 

1

, medición del funcionamiento de cada 
1 proceso, p.e. Objetivos, Indicadores, 

1

1 ¡ eficacia. 
! 

1 1,. Identificar las relaciones cliente- proveedor 
[ \\ interno, sus canales de comunicación y la 

. información intercambiada. 
1 : 

j 8. Obtener Evidencia del Ciclo PHVA, p.e. en el 
! [ Proceso de Comunicación con el Cliente 

1 1 

~ 
1~-
IMNC 

¡,.,.,.,.,M..><><•"" 
<hNoo,..k<,w<>••• 
C..rt,OU<OO" f< C 

Directrices para auditar 
sistemas de calidad 

=======~i-\t~:-- \~""'-~.\======== 

13 



, ~-= ~ .. 
IMNC AUDITORIA INTERNA 8.2.2 

""''~""" ti<•o:.&"" .,.,...,..,.. ...... _, 
c..""'"'"'"'"~c ~ 

\ \------c=:J~-c::J~ ~ ~ : 
i 1 _¡------¡_ _¡_ ~ 11 \ \' 

1 1 ~c____j.J T . e:::,__, ~ 
1 
1 \1' Debe llevar a cabo audrtorras 1 
1 1 1 

1 

internas para determinar si el SGC: 
1 

1 . \ Es conforme con las disposiciones 1 
! planificadas, con los requisitos del i l 
1 1 SGC establecidos por la organización 1 

1 

1 1 

1 . 1 
Se ha implementado y se mantiene 

1 de manera eficaz 1 

: 1 
'--~ _, 

~ 
1~-
IMNC 

~ .. ~'"'Q """""''"o 
deNO<""I~<....,• 

8.2.2 AUDITORÍA INTERNA 
Corn' 

\ SE DEBE PLANIFICAR 
-~ UN PROGRAMA DE 

AUDITORÍAS 
CONSIDERANDO; 

ESTADO YLA 
IMPORTANCIA DE LOS 
PROCESOS Y LAS 

! ÁREAS A AUDITAR, 
i ASÍ COMO 
j RESULTADOS DE 
/ AUDITORÍAS PREVIAS 
l~------------~ 

PlANIFicAc~IÓ~N JI'I'";"";·RIZA;CIIo·~~ - DEL PROGRAMA 
- DE AUDITORIAS 

INTERNAS. 

=-=---::-.:: __ _ 

l! 
" 1\'' 

14 



~ 
1~-
IMNC 

..... ,.,.,.,"""'."'"'" 
oJo N ... -.. ...... 

e~ u·~"""'"~ e 
SE DEBEN DEFINIR: 

\ \ 

¡--:ii:=¡ =======~,¿,;_ ~ 
1 1 Los criterios de auditorías \ --1 
· ' (conjunto de políticas, ~ 

i procedimientos, o requisitos F :, ~ "i' 
\ ,'\ • ri 

\ utilizados como referencia, /;:::_¿¡ 1 _ 

'j 1 3.9.3 ISO 9000:2000) ~-~~~~~~~ 
i J El alcance de la misma 11 1:..~ ~ 
1 ! 
j ~ Su frecuencia y metodología 
' ' 1 : 
l_ - _1 

!';:,~ 

~~- , IMNC 

~;~~:.~·:·.ELECCION DE AUDITORE~::;; 

: 4~a selección efe auaitores y 
' la realización de las 

auditorías deben asegurar 
la objetividad e 

\ imparcialidad del proceso 
de auditoría. 

\ 
! 
' ' 1i Los auditores no deben 
\ auditar su propio trabajo 

1 

15 



t;:,?"' 
1~ .. 
IMNC 

.... ~ .... ~ ..... ""'."" ... ,..., .... "'""-· 
e~·<~'-."""" • e 

\ 

1 - i • 

' 
1 

• 

• 

• 

PROCEDIMIENTO 
DOCUMENTADO 

En procedimiento documentado 
deben definirse las responsabil 
y requisitos para: 

La planificación, y la realizac~ 
auditorias 

Informar resultados 

Mantener registros 

, 
~;~~~ LA DIRECCION 
C«~'"•"e" 1'.. e 

\ 
1
__ RE-Se.O.~SABLE-DEL-

1 / ÁREA AUDITADA DEBE: 
' 1 

/ ~- 1 Asegurarse de que se toman 
·¡ \ acciones sin demora 

1 
injustificada para eliminar 

1 1 conformidades detectadas 
1 causas 

1 -

16 



1 ~ Las actividades de 
seguimiento deben incluir la 
verificación de las acciones 
tomadas y el informe de los 
resultados de verificación 

1 

~.. OBJETIVOS DE AUDITORÍA 
IMNC 

1.,."'"'" M"""''"~ ... ¡.¡,.....,...,,..,... 
Com'ocod<>nl'. C: La auditoría debe tener objetivos 

\ \ definidos. 

l\
1 

:: 

1

¡f=s=e=r=e='c='o=m=i=e=n=d=a=: 

v' DETERMINAR LA CONFORMIDAD CONTRA LA NORMA ISO 
! 1 9001:2000 

f i ./DETERMINAR SI EL SISTEMA AUDITADO HA SIDO 
~~ ¡

1

: PROPIAMENTE IMPLANTADO Y MANTENIDO. 

./IDENTIFICAR ÁREAS DE MEJORA POTENCIAL EN EL 
1 Í SISTEMA AUDITADO. 

1
1

\ ~~ ./EVALUAR EL SISTEMA DE UNA ORGANIZACIÓN DONDE HAY 
UN DESEO PARA ESTABLECER UNA RELACIÓN 
CONTRACTUAL, TANTO CON UN PROVEEDOR POTENCIAL O 
CON UN SOCIO FUTURO. 

1 .- _ 1 ./CONTRIBUIR A LA MEJORA DEL SISTEMA DE GESTIÓN 

17 



~ 
1~-
IMNC 

¡.,..,.-~~~·"''"" 

,¡""'"'""'lizo<'"'"' 
Cr•11'..-><'~>"" e 

1 
TIPOS DE AUDITORIA 

-; 

l v'Al:JGIT0RIA·GE-PRIMERA-PARTE:-(AtJGIT0RIA-INTERNA) 
1 

i 
1 

i 

R'EALIZADA POR LA ORGANIZACIÓN MISMA USANDO SU PROPIO 
PERSONAL O SUBCONTRATANDO A ALGUIEN COMO AUDITOR. 

1 

~AUDITORIA DE SEGUNDA PARTE (AUDITORIA EXTERNA) 

1 

REALIZADA POR SOLICITUD DE UN CLIENTE A UN PROVEDOR O 
PROVEDOR POTENCIAL DE BIENES O SERVICIOS. 

v'hUDITORIA DE TERCERA PARTE (AUDITORIA CERTIFICACION) 
1 ! 

1

1 
CON EL OBJETO DE OBTENER UNA CERTIFICACIÓN DE 

/ CONFORMIDAD CON UNA NORMA DE SISTEMA DE GESTIÓN 

1 - 1 

~ 
1~ .. 
IMNC 

I"'"'"'~Hh"'"o 
.._,..,.. ...... uc_r 
c.,,..• .... ~" "-e 

; 1 
1 1=1 :==:==:==EQUI~O.=-A:UDIIO.R_, 

\ ~OLES Y RESPONSABILIDADES DE 
1 ! LOS PARTICIPANTES 

f ~S RESPONSABLE DE ASEGURAR LA 
[ EFICIENCIA Y EFECTIVIDAD DE LA 
1

1

, ~EALIZACION Y TERMINACION DE LA 
~UDITORIA DENTRO DE LOS ALCANCES DE 

1 LiA MISMA Y EL PLAN APROBADO POR EL 

/.CLIENTE. 

18 



~- LIDER DEL EQUIPO AUDITOR IMNC 
............ ,..., ... .... 
oJ<Noo_ ... , .... , 

'"<~'"""..," ~ e FASE DE PREAUDITORIA \ i i . . '=re=-x=p=-=e=R::-:cl=e=-=N-=C-:ciAc:-::-Y:-C=-0-:c=-M:-::P:-::E=T=E::-:cN::-::C::-:I-=A--=~:-:cE=cesARIA 
] !PARA LLEVAR A CABO LA AUDITORIA 

1 1 ,tDETERMINACION DE LOS ALCANCES Y OBJETIVOS DE LA 
jAUDITORIA 

1 \,!SELECCIONAR AL EQUIPO AUDITOR Y ASIGNACION DE 

11

1 ,RESPONSABILIDADES. 

¡,~REVISION DE NORMATIVIDAD APLICABLE ASÍ COMO 
1 rOLITICAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA EMPRESA 

J
I l ,tCOORDINACION DE LA ELABORACIÓN DEL PLAN DE 

AUDITOR lA 

i __ 1 ,tCOORDINACION DEL A LOGISTICA DE LA AUDITORIA 

'"''""'eHo.ou"" 

LIDER DEL EQUIPO AUDITOR 

FASE DE AUDITORIA EN EL SITIO 
...... "' .... ~<u< ..... 
c.,., ..... ..,." e 

1 

1 

=¡ 

1 

1 

)¡REUNION DE INICIO Y CIERRES DE TRABAJOS 
1 .... 

,t¡SERVIR DE ENLACE ENTRE EL EQUIPO Y EL PERSONAL DE 
LA EMPRESA. 

i 
),DESARROLLAR LAS TAREAS DE LA AUDITOR lA SEGÚN LOS 
DETERMINADO EN EL PLAN Y SOLICITAR 
RETROALIMENTACION DE CADA MIEMBRO DEL EQUIPO 
S,OBRE EL ESTA TUS DE TRABAJO REALIZADO. 

i 
,tREVISION DE LOS PASOS ASIGNADOS EN EL PROTOCOLO 
CON CADA AUDITOR. 

1 
1REVISAR TODOS LOS PUNTOS ENCONTRADOS CON LA 
PERSONA DE CONTACTO ANTES DE LA REUNION FINAL PARA 

1 

GARANTIZAR LA EXACTITUD DE TODAS LA DESVIACIONES 

. - ),REUNION FINAL RESUMEN DEL PROGRAMA DE REPORTE Y 
FORMATO 

19 



r;,.= 
¡~, 
IMNC 

J ... t<t«f<> H<=>o<..IO~ 

do No;nna"""'""'' 

<:""''~•""" ~ e LIDER DEL EQUIPO AUDITOR 

FASE-oE-"POSTAUDITORIA 
1 
1- __ _:_~, 

i, ! 
1 

1 fREVISION DE TODOS LOS PAPELES DE TRABAJO 

11

/ lf'ARA GARANTIZAR QUE FUERON CUBIERTOS 
TODOS LOS TEMAS Y QUE TODAS LAS 
DESVIACIONES PUEDAN CORRABORARSE CON 

' tl..As NOTAS ESCRITAS. 
1 1 

1 1 
¡ j..-PREPARACION Y DISTRIBUCION DE UN INFORME 
1 BORRADOR E INCORPORACION DE 

1 
<l:OMENTARIOS DONDE FUERA NECESARIO EN EL 

, -· JNFORME FINAL. 

EQUIPO AUDITOR 
IMNC 
·······~-·-,/PREPARASE PARA LA AUDITOR lA MEDIANTE LA 
~.~::.:::.:--¡'REVISION DE DOCUMENTOS DE LA 
1= ~ORGANIZACIÓN _ 

~,/SEGUIR LAS DIRECCIONES Y APOYAR AL 
\AUDITOR LIDER 
1 

:,/LLEVAR A CABO LA TAREA ASIGNADA 
1 OBJETIVAMENTE, DENTRO DEL ALCANCE DE LA 
!AUDITOR lA. 
\ 
j,/RECOGER Y ANALIZAR, LO MÁS IMPORTANTE Y 
/SUFICIENTE EVIDENCIA DE AUDITORIA PARA 
1 DETERMINAR LOS HALLAZGOS Y LLEGAR A 
i CONCLUSIONES. 

__ J,/ASISTIR EN LA REDACCION DEL INFORME DE 
AUDITORIA 

20 



AUDITADO (CLIENTE) 
IMNC 
;~:::..'~:,~TERMINAR LAS NECESIDADES DE LA AUDITORIA. 
c,.,.,.,~><it>• ~ e 

\ ~APROBAR EL PLAN DE AUDITORIA 
1 ~-- ~ 1 

l ~OTORGAR LA AUTORIDAD NECESARIA Y LOS RECURSOS 
' PARA PERMITIR QUE LA AUDITORIA SEA REALIZADA 
1 

~~~FORMAR A LAS PERSONAS RELEVANTES SOBRE LOS 
OBJETIVOS Y ALCANCES DE LA AUDITOR lA 

1 

~DESIGNAR MIEMBROS RESPONSABLES DE SU STAFF 
1 PARA QUE ACOMPAÑEN A LOS MIEMBROS DEL EQUIPO 
1 AUPITOR. 

1 ~cbOPERAR CON LOS AUDITORES PARA PERMITIR QUE 

1 
SE! LOGREN LOS ALCANCES Y OBJETIVOS DE LA 

1 AUPITORIA 

1 . .(DETERMINAR E INICIAR ACCIONES CORRECTIVAS 
- n•~~r"'"' "" t:l 1~1 no: 1\1 111 

~~~ERTo T~:.:s PERSONALIDADES 
l,_fttu<O M•••UOO 

6o!N.,..,..kuc-• 

cJ••••.rS9MINISTRA ASISTENCIA AL EQUIPO AUDITOR 

1 ··=== 

l, ::r:::::~::7~:::s::T:A:O:SE DE CAPACITACI~N. OBSERVA LOS 
METODOS Y PROCESOS DE AUDITORIA ADQUIERE EXPERIENCIA EN ESTOS 
METODOS Y PRACTICAS 

l, TE~TIGO 
1 

.fES UNA FUNCION DE VERIFICACION CONDUCIDA PARA VERIFICAR LA 
l COMPETENCIA DE LOS DIFERENTES MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR 

MEDIANTE UN PROCESO DE TESTIMONIO (VIGILAR/OBSERVAR) DEL EQUIPO 

1

1 DE lUDITORIA DURANTE EL DESARROLLO DE SUS FUNCIONES AUDITORAS. 

GUIA 
1 

1 

.fTJENE LA RESPONSABILIDAD DE ASISTIR Y AYUDAR AL EQUIPO AUDITOR 
DURANTE EL PROCESO DE AUDITORIA MOVERSE A TRAVES DE LAS 
INSTALACIONES Y PARA VERIFICAR LAS EVIDENCIAS OBJETIVAS 

'. f<Et.iACIONADAS AL NO CUMPLIMIENTO, CUANDO SEAN IDENTIFICADAS. 

21 



t ......... ~~-~. • .:; • .., 
,J<NO<"'&Oz.<-> 
Co•<l'..:><•<l• ~ C, 

i 1 

ETAPAS DE UNA AUDITORIA 

i ~-1___:.¡¡=-=P=L=A=N=I=F=IC=A=C=IO=N=Y=P=R=E=P=A=R=A=C=IO=N DE LA 

j 

1 

AUDITORIA 

) 11. DESARROLLO DE LA AUDITORIA 
1 

111. REPORTE DE AUDITORIA 
1 

, IV. ACCIONES CORRECTIVAS Y DE 
1 j SEGUIMIENTO 

1 111 

1 
1 - 1 

~-PLANIFICACION Y PREPARACION DE 
.~ .. ~.~.::... LA AUDITORIA 
.~o"'"'""'....,_' 
Co"''>u<lon ~ C 

' 
__1 PASOS PARA PREPARAR LA AUDITORIA 

- ' 
' ' 

1 ~ DETERMINAR EL PROPOSITO, ALCANCE Y CRITERIO DE LA 
AUDITOR lA 

1 1 

! 2. DETERMINAR LOS RESPONSABLES, RECURSOS Y 
1 1 PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA DE AUDITORIA 

1 3. IDENTIFICAR LOS REQUERIMIENTOS IMPORTANTES 

1 ~-
1 5. 

CONTACTAR AL AUDITADO 

REVISAR EL DESEMPEÑO DEL AUDITADO (EVALUACIONES 
ANTERIORES) i 1 

. 1 

1 f 
REVISION DE DOCUMENTOS 

PREPARAR EL PLAN DE AUDITOR lA 

1, ,- _8. PREPARA LOS DOCUMENTOS DE TRABAJO 

22 



11:>--= 
1~-
IMNC 

,,. ... ....,H<..ou."" 
,J.-~· c. ~·K..,.,., ~ e 

PROPOSITO, ALCANCE Y 
CRITERIOS DE AUDITORIA 

1 i -, ... 
1
PROPOSIJ:O 

~- ¡./¿DE PRIMERA, SEGUNDA O TERCERA PARTE? 

! /ALCANCE 

! ¡'./SE ESTABLECE LA PORCION DE LA ORGANIZACIÓN, SITIO 
1 , GEOGRAFICO, UNIDAD OPERATIVA, PARTE DE LA 
1 IINSTALACION, ORGANIZACIONAL ESPECIFICA, 

1 
\CENTRALIZADA. ESTO ES LA DESCRIPCION DE LA 

, \EXTENSIÓN Y LIMITES DE LA AUDITORÍA EN TÉRMINOS DE 

'

1 !FACTORES TALES COMO SITUACIONES FÍSICAS Y 
/ACTIVIDADES ORGANIZACIONALES DE TAL MANERA QUE SE 

1 1 REPORTEN. 
' 1 

1 !CRITERIO: 

! .. - -~ISO 9001:2000 

~ 
1~, 

. .' .. ~"~.::.. REVISION DE LA 
d<N"'""'il:u<.,.. • 
e~""'''""'"" e 

' 

_: ':=· ==::.=::::::D:=O==C:::=U::=M=E:=N==:T=A=:C:::::I=O:::::N:::: 
i ! ./AL INICIO DEL PROCESO DE AUDITORÍA ES 
i
1 

!RECOMENDABLE QUE EL AUDITOR lÍDER REVISE 
J LA DOCUMENTACIÓN DE LA ORGANIZACIÓN TAL 

i 1 COMO LAS MANUAL DE CALIDAD, 
\PROCEDIMIENTOS, POlÍTICADE LA CALIDAD, 
\OBJETIVOS, ETC. 

1 

1 
1_ -·-

iv'SE REVISA LA DOCUMENTACION DEL SGC 
/CONTRA LA NORMA ISO 9001:2000 
1 
1 
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~ 
1~- PLAN DE AUDITORIA IMNC 

~ ... ~·-1'!<.·""'"" 
~:::::::' .. ~/ DEBE SER FLEXIBLE DE TAL MANERA QUE 

\ \ PERMITA REALIZARSE CAMBIOS EN FUNCION DE 
' . ~~-' ~INEORMACION:eRESENTADA-,:DEBE.INCLUIR 
i : 

! 1. LOS OBJETIVOS, ALCANCES Y CRITERIOS DE LA 
1 AUDITORIA 

i2 LA IDENTIFICACION DE LAS UNIDADES 
ORGANIZACIONALES Y FUNCIONALES DEL AUDITADO. 

\ 
\3. IDENTIFICACION DE LAS FUNCIONES Y/0 INDIVIDUOS 
\ DENTRO DE LA ORGANIZACION QUE TIENE 
1 RESPONSABILIDADES DIRECTAS SIGNIFICATIVAS CON 

14 
l 
i 
i 

RESPECTO AL SGC DEL AUDITADO. 

IDENTIFICACION DE AQUELLOS ELEMENTOS DEL SGC 
DEL AUDITADO QUE TENGAN ALTA PRIORIDAD PARA 
SER AUDITADOS 

5. LENGUAJE USADO PARA TRABAJAR. 

~ 
"""'"'~H.. ...... 
<k"'"'~"""• 

CONTINUACION: 

IDENTIFICACION DE LOS DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

, ........ 7~ LOS TIEMPOS ESTIMADOS Y DURACION DE LAS 

¡ 

1 
1 

1 

1 

1 
' 

\-ieRINCI!eALESACIIVIDADES-DE.LAAUDIIORIA. (AGENDA) 
' 

S! LAS FECHAS Y LUGARES DONDE SE REALIZARA LA 

9
'··' AUDITORIA 

IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR 

10 REQUERIMIENTOS DE CONFIDENCIALIDAD 
\ 

11. CONTENIDO Y FORMATO DE LOS REPORTES, FECHA 
1 ESTIMADA PARA SU GENERACION Y DISTRIBUCION DEL 
! REPORTE DE AUDITORIA 
! 

12. LISTA DE VERIFICACION Y OTROS DOCUMENTOS 

1 

1 

EL PLAN DE AUDITORIA DEBE SER APROBADO POR EL 
CLIENTE Y POSTERIORMENTE COMUNICADO A TODOS 
LOS PARTICIPANTES DE LA AUDITORIA. 
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11~-
IMNC 

'""''~""' ........... 
<loN ... """=&d""' 

e~'"'"'"""'"~ e 
MUESTRA DE LA AUDITORIA 

\ 1 
¡ ---,~' ========= 

IMPORTANCIA i 

./ LOS AUDITORES DEBEN BUSCAR EN TODOS LOS 
DEPARTAMENTOS Y/0 ACTIVIDADES QUE SEAN 
RELEVANTES A LOS PROPOSITOS Y AL ALCANCE DE LA 
AUTORIDAD 

1 

11 

REPRESENTATIVIDAD 

1 ./ LOS AUDITORES DEBEN BUSCAR UNA MUESTRA DE LOS 
f ' ELMENTOS/PROCESOS QUE ESTAN SIENDO AUDITADOS 

11 
- :1 

PARA CONSEGUIR UNA VIS ION FIABLE DE LA EFICACIA 
- DEL SISTEMA CUANDO SE SELECCIONES LAS AREAS. 

~ .. 
IMNC 

1.,.'""'& H••"'•"o 
doNo><...,l.ucl<><-y 

c."''"'"""'"" e 
LISTAS DE VERIFICACION 

1 i 
, -- \<'_f1RORORCIONA-UN-GRU80-DE-8REGUNIAS, l, . 1-DETA[LADAS-QUE-D-ÉBENRESP-ONDER-SE_C_OMO PARTE 

1 DE LA AUDITOR lA 

1 ( SE BASA EN LA NORMA PARA AUDITOR lA 

1 '.-
\ v 

l 
l 

1 1 
\ -----

ASEGURA UN ENFOQUE BIEN ORDENADOS Y 
SISTEMATICO 

VERIFICA EL CUMPLIMIENTO DE LOS CRITERIOS DE 
AUDITORIA 

APORTA PUNTOS DE PARTIDA PARA INVESTIGACIONES 
EN CADA UBICACIÓN ESPECIFICA 

PERMITE AL AUDITOR ENFOCARSE EN ASPECTOS 
IMPORTANTES. 
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~- BENEFICIOS DE LAS LISTAS DE 
~~'::~.=~ VERIFICACION 
<):N,.,.,....,...,.., 
,,.,.¡ •• .., .• , ~ ( 

\ "'¡ MANTIENE CLARO EL OBJETIVO DE LA AUDITOR lA 
------¡· -

. .i'~DENCIA LA PLANEACION 
i 

.t' 1 REDUCE LOS PREJUICIOS DEL AUDITOR 

"[ REDUCE LA CARGA DE TRABAJO DURANTE LA AUDITORIA 
1 

"\ REGISTRA EL MUESTREO DE LA AUDITORIA 

.t' AYUDARA A MANTENER LOS TIEMPOS DEL ITINERARIO DE 
i AUDITORIA 

1

! .t' / MINIMIZACION DE TRASLAPE DE FUNCIONES DE LOS 
1 AUDITORES 

1 ,¡' 1 

1 - 1 

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

~-
IMNC 

"""'""""Ou<-· 
'f"""'~ ETAPA 11. 

1 ·:-::e------=----=----~~ i ·--~ESARROI:I:O-DE-tA-AUDITORIA 

1 

1 .r/ REUNION DE APERTURA 
1 

1 

1 

i 

v' \ RECOLECCION DE EVIDENCIA OBJETIVA 
\ 

v' i PREPARACION DE LAS NO CONFORMIDADES 

v' REUNION DE CLAUSURA 

l. ---
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¡.,.~,..,., ~l.•o<•no 

.,¡,,. ... --...~cor, 
Cor<l'""'"'" ~ e 

J - \ 
_! -- ,f=' ============== 

v"'! ESTA REUNIONES 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 AUDITOR lA ES BIEN CONOCIDO POR AMBAS PARTES. 
EL AUDITOR LIDER PUEDE USAR UNA LISTA DE 
VERIFICACION COMO GUÍA. 

det~"'""'l=<...,r 
Cot<,<o<><IOO !'..e 

i 
1 -, v"\ PRESENTACION DEL EQUIPO 

; 1 LISTA DE ASISTENCIA 

v" CONFIRMAR ALCANCES Y PROPOSITO DE LA AUDITOR lA 

v" CONFIRMACION DEL PLAN DE AUDITORIA 

v"\ RESUMEN DE LOS METODOS Y PROCEDIMIENTOS 
USADOS PARA AUDITAR 

v" IDENTIFICAR LOS CONTACTOS DEL AUDITADO 

v" CONFIRMACION DE LOS RECURSOS E INSTALALCIONES 
NECESARIAS 

1.

' - v" CONFIRMAR LA HORA Y FECHA DE LA REUNION DE 
_ CLAUSURA 

-
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IMNC 

l•~t..t<'J-k•><•no .. __ loa<""'' 

'T···· \t=::===R=E=U=N=I=O=N===D=E=A=P=E=R=T=U=RA= 
! 

; 
"! VISITA A LA PLANTA, INSTALACIONES O ÁREAS 

1 "1 ASUNTOS VARIOS 

"\ CONOCER LOS PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD Y 

1 EMERGENCIA DEL SITIO 
1 

,.; 1 CONFORMAR EL MARCO TEMPORAL Y LA FECHA DE 
/ ENTREGA DEL REPORTE. 

' 1 

1 

1 

~-
IMNC 

1.-.~ono<o l'lo.>u<e>"" 
doNo< ..... l=,_.. 
Cow'o<><"'" ,.._ C 

RECOLECCION DE EVIDENCIAS 

\ v'": LA EVIDENCIA DEBE SER RECOGIDA Á TRAVES 

1 >¡::~~~VISTAS 
, ~: ANALISIS DE DOCUMENTOS 

1 ~~~. OBSERVACION DE ACTIVIDADES 

1 ~~ CONDICIONES EN LAS AREAS BAJO ANALISIS 

1 

"1 LA INFORMACION RECOLECTADA ATRAVES DE 

/

1 

.. 

· ENTREVISTAS DEBE SER COMPROBADA 
MEDIANTE LA ADQUISICION DE LA MISMA 
INFORMACION DE OTRAS FUETNES 

_ INDEPENDIENTES COMO LA OBSERVACION 
I=I~I('A Ml=r''~•~•·.-:~ Y r.r. 1()~ 
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1~-
IMNC 

¡,..,,.,V 1'-1.>.":0"" 

doN"'""""""""'' 
e~·"'""'"'"~ ( 

RECOLECCION DE EVIDENCIAS 

\ ,.r\ TODAS LA OBSERVACIONES DE LA AUDITORIA 
' ·· 

1
'1JEBE:N-SC:R-DOCtJMcNí1\DAS;CL-e:QtJIPO 1

\
1 

r AUDITOR DEBE DETERMINAR CUALS SON 
1 1 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 

1 

f TERMINOS DE REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS 
] DE UNA NORMA U OTRO DOCUMENTO 

1 
! RELACIONADO CON LOS CUALES LA 

'-- _l AUDITORIA HAYA SIDO CONDUCIDA. 

~ 
11~. 
IMNC 

l-..~ot•t• H~""''"o 

.... O< .... Iau-· 
Cor<l'oeo;;oon ~ C 

RASTREO DE EVIDENCIAS 

__\ ,.r\_.A.U D IIORIA.A.LEAIORI.A._Y_VERII C.A.L_ 
~ ·~ . 

,.ri REQUERIMIENTOS DE LA NORMA Y LA 
/ DOCUMENTACION QUE EL SGC DECLARA 
' 

1 

"'r EVIDENCIA OBJETIVA (OBSERVACION, ALGO 
l QUE DIJO, IDENTIFICACION DE DOCUMENTOS 

l, \\ O, DONDE OBSERVO LA EVIDENCIA 

,.r: REGISTRO DE LA EVIDENCIA OBJETIVA 
' ' "'f TOMA DE NOTAS DEBEN SER ENTENDIBLES Y 

1 LEGIBLES 

1 ,¡ EJERCITANDO EL JUICIO 
1 - -· 

,.r ENTREVISTAS 

J 
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~~--
IMNC ENTREVISTAS 
,¡.-~-· , ........ ,« INVITACION A HABLAR 

1 1 

~ __ v' ~PREGUNT-A-S-DIRECJ'ASi======= 
1 ,~¡ PREGUNTAS CERRADAS 

1 ,~¡ PREGUNTAS SILENCIOSAS 

1 ,ti PREGUNTAS ABIERTAS-CERRADAS 

1 .t'\ PREGUNTAS INGENUAS 

l .t PREGUNTAS HIPOTETICAS 
1 1 

1 .t ESCUCHAR 

i .t OBSERVAR 

,1

1 

l _ ~ 1 COMPROBAR 

t;:,.?> 
1~-
IMNC 

.... .,,.,.. Ho ... ,,. .... 

d<f.lo< .... llu<-¡ 
CocD'ou«~"" e 

NO CONFORMIDADES Y 
HALLAZGOS 

1 1 

:_ ~! ==========O=B=SE=R=V~A=C=IO=N=E=S===;=== 
' ¡· .t LAS DECLARACIONES HECHAS 1 

ll DURANTE LA AUDITORIA, 
SUSTENTADAS POR LA EVIDENCIA 

HAULAZGO ~ OBJETIVA SON DESCRITAS COMO 

- -

1 

~ OBSERVACIONES 

\ 
' 

NO CONFORMIDADES 

.t DONDE LAS OBSERVACIONES 
IDENTIFIQUEN SITUACIONES LAS 
CUALES NO CUMPLAN CON LOS 
REQUERIMIENTOS ACORDADOS, SON 

ANTES DE PRESEN~SO!I®IA~I;l~'11110>ULTADOS 
DEE LA INVESTIGA~ffiA!.IJII.IJEl8lA, LA EVIDENCIA 
RECOLECTADA DURANTE ELLA DEBE SER REVISADA. 

• 
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,~-OBSERVACIONES DE AUDITORIA 

t.:::.~bVISION DE HALlAZGOS 
1 1 

-'e - "-- ~D6BE-DARSE-Eb-TIEMPO-DENTRO-DE-b-PROGRAMA-DE 
[ - --fA1JDfíORIA PARA LA REVISION DE HALlAZGO·s-;-ESBUENA 
i 1 PRACTICA REALIZARLA AL FINAL DE CADA DIA. ADEMAS 
'¡ 1 PERMITE LA DETECCION DE CUALQUIER ERROR, MAL 

ENTENDIDO U OMISION. 
! 
' ' i INE'ORME DE NO CONFORMIDADES 

1 -' 1 ES UN REGISTRO DE LAS EVIDENCIAS EN LAS CUALES UN 

1 

AUDITORIA BASA LAS CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA. EL 

1
\ ~~~~~~~g~:i ~G~~~R:~~~~iE~u;u~$EH:T~~~~'¿¡~N~S 

,1

1 , LECTURA DEL INFORME DE NO CONFORMIDADES. 

" 1 ES LA INFORMACION TANTO-PARA LA PROPIA GERENCIA DE 

1 

AUDITOR COMO PARA LA GERENCIA DEL AUDITADO RESPECTO 

1

1 A LAS VIAS DONDE EL SGC DE LA ORGANIZACIÓN FALLO EN EL 

1 
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS 

/- -
./ DII.ITf'> nto r•lll"lf'> DADA A" Al"l"lf'>.l<'" ·DADA ()1 11= 

fft"' ~- REDACCION DEL INFORME IMNC 
l,.b,..,~ t-l< .. o:ano 

"""""""'""'<""'< 
C•mr~e•<'o"" e 

' 1-' EL INFORME ES UN PUNTO CRITICO DEL SISTEMA DE 

---1 
1 
--· -GESTION-DEL.AUDITADO.-A-NADIE-LE AGRADA SER 

~-¡- ~-CRITICAD·o-;-P-óRTO-TAN'rb-DEBE-ESPERAR 
1 

1 OBJECIONES. SE DEBE DESARROLAR UNA HABILIDAD ' 
i ESCENCIAL PARA CUALQUIER AUDITOR. 

1-' PRIMERAMENTE SE DEBE REVISAR TODAS LAS NOTAS 

1 
QUE HAYA TOMADO Y EXPRESE LA NO CONFORMIDAD 
EN LOS SIGUIENTES TERMINOS: 

' 
\1 EL REQUERIMIENTO QUE NO SE HA CUMPLIDO 

12 LA EVIDENCIA OBJETIVA (DOCUMENTOS, PRODUCTOS 
i , CONTRATOS ETC.) 
1 

3. LA NATURALEZA DE LA NO CONFORMIDAD 

- -
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11~
IMNC 

l,.e'""' l-l<>o<o•o ....,..,.,._..,., ..... 
REVISION DEL INFORME 

, ... ~...-"CORRECTO Y COMPLETO 
! i 
' ' 

:::J S 1 rsE:-0M I+E-=fKIIPGlHAN:r-ES=E'il~Q'EN G IAS:E 
\ INFORMACION, REFERENTES A LA NATURALEZA 
! DEL REQUERIMIENTO Y LA MANERA QUE ESTA 
j SIENDO INFRINGIDO 

.¿ CLARO 

P¿EDA SER ENTENDIDO POR ALGUINE QUE NO 
1 1

1 
TENGA CONOCIMIENTOS SOBRE EL SGC. 

r/1

1 .¿ CONCISO 

)

1 

EVITAR PALABRAS C~~O "SE RECOMIENDA" O 
"NECESITA DE" 

\ --- --' 

~ 
~~-
IMNC 

l'""""'o Ho...,ono 
~.!><o.-m.>.huclo.-r 

C•"''"'"""" e 
1 \ 

REVISION DEL INFORME 

1 ~'~~~~~==============~e , ,¡ i ASEGURARSE ~ 

1./ COMUNIQUE VERBALMENTE LA NATURALEZA DE 
/ 1 LA NO CONFORMIDAD Y LA EVIDENCIA QUE LA 
l ¡·sOPORTA A LA PERSONA DESIGNADA PARA 
1

1 

\ HABLAR CON LA GERENCIA TAN PRONTO COMO 
1 SE ESTABLEZCA Y CONSIGA UN ACUERDO 

1 /VERBAL DE QUE LOS HECHOS SON 
) ¡CORREGIDOS Y QUE LA OBSERVACION ES 

1ACEPTADA. 

2.1

1 

AL FINAL DEL DIA REVISE LAS NOTAS Y ESCRIBA 
( TODAS LAS DECLARACIONES DE 
f·- CONFORMIDAD. · 
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1~ .. 
IMNC 

..... ~,.,,.,~ .... 

........ -"u< ..... 

e~"''•"""'" ~ c. 

\ 1 

REVISE TODAS LAS .NO CONFORMIDADES CON 
SU EQUIPO ANTES DE ESCRIBIRLAS O 
REVISARLAS CON LA ORGANIZACIÓN 

-· ¡;::=; :::;;;:;;:~===;::~~~~~;::=-l f· REVISE LAS OBSERVACIONES CON EL 

1

1 / REPRESENTANTE DE LA DIRECCION 

1 5. NO DEJE LA REDACCION DE LAS NO 
1 1 CONFORMIDADES HASTA EL FINAL DE LA 

1 
\ 

AUDITORIA YA QUE USTED TENDRAN QUE 
ESCRIBIR LA DECLARACION RESULTANTE DE LA 

1

1,, 

1

) SESION FINAL DE ELLA. NO IMPORTA CUANTO 
TIEMPO DISPONGA PARA LA PREPARACION DE 

1

' REUNION DE CIERRE, VERA QUE NUNCA ES 
1 l SUFICIENTE. 

/ 6. NO SORPRENDER 
1, ,--· _J 

~ INFORME FINAL 
~UANDO TODAS LAS CON CONFORMIDADES HAN SIDO 
ltll.foMO t-\<LO<a<>O 

;:~~.:::':"'PESCRITAS Y CLASIFICADAS POR CATEGORIAS EL AUDITOR 
1 LIDER DEBE PREPARAR UN RESUMEN VERBAL PARA SER 
1 PRESEN'fA80·ANTE-tA-GERENGIA-8EI=-AUI;)ITADO EN LA 
1
1 

REUNION DE CIERRE. 
1 

1 -' pRGANIZACIÓN DEL INFORME FINAL 

! 1. bECLARACIONES POSITIVAS SOBRE LA COMPAÑÍA AUDITADA 

1 

1 

2. SISTEMAS TRABAJANDO PARTICULARMENTE BIEN 

1 3. 'i,NFORME DE NO CONFORMIDADES 
1 

¡4. SISTEMAS QUE NO ESTEN TRABAJANDO 

J 5. bESICIONES RECOMENDADAS Y NO RECOMENDADAS 

1
6. bECLARACIONES POSITIVAS QUE QUE OFREZCAN 

ESTIMULACION 
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IMNC 

""'''"'"' H<.""''"o 
cJ.Nonnollu.c""'• 
e_,.,.,,"'"'"'"~ e 

1 i 

REUNION DE CIERRE DE 
AUDITORIA 

.....¡ pftCJPOSITO 
1 1 

1

1 
./ 1 PRESENTAR LAS OBSERVACIONES DE LA AUDITOR lA 

1 A LA ALTA GERENCIA PARA QUE ELLOS ENTIENDAN 
/ ! LOS RESULTADOS DE LAAUDITORIA 

\
! ./\PARA EL AUDITADO CONOCER LOS HECHOS 

1 ENCONTRADOS EN LA AUDITOR lA 

1 ./ l SE DEBE TENER CONTROL CUANDO SE REPORTE 
LAS NO CONFORMIDADES Y ENTREGUE EL INFOME 

./¡NO DEBE PRESENTARSE•SORPRESAS. LAS NO 
l 1 CONFORMIDADES DEBE HABER SIDO REVISADAS 
1 _ CON EL AUDITADO Y SER RECONOCIDAS 

........ o Ho, ... ,., 
cloNO<INII:toc .... • 
Co"''""'"o" 1<.. e 

REUNION DE CIERRE DE 
AUDITORIA 

1 AGENDA DE LA REUNION DE CIERRE DE AUDITORIA 
J, 1 

-¡ "i :=; AiiCG3i'RMADDBEGStiMMlEIENNnTo3isi========= 

1· ./ [ LISTA DE ASISTENCIA , .. ' 

1

1 i 
./ / ALCANCE Y OBJETIVOS DE LA AUDITORIA 

l
l ./ 1 SIGNIFICADO DE LAS MUESTRAS DE LA AUDITORIA 

./ \ PROCESO DE APELACION 

./ 1 RESUMEN DE LA AUDITOR lA 
i 

./ /INFORME DE LAS NO CONFORMIDADES Y DEL INFORME 

./ ASPECTOS INTERNOS COMUNES 

./ SEGUIMIENTO 

'· .. -¿
1 CIERRE 
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IMNC 

'"'""''"' H••"''"" 
d.N<><""'IWI'~"'Y 

c .. n'~""'"" • e ETAPA 111. 
i \ 

---' --~ --!=· ==t:iRiiCE:aP;-,0¡-¡¡¡R¡;¡T;¡:E¡=¡D¡uEc::-A_=A=JU¡:¡¡Driili'iToro..:R"IA 

1 1 
1 ./ 1 REPORTE DE AUDITORIA 

l
l ./ 1\ ELABORACION DEL REPORTE DE AUDITORIA 

1 

./ , RESPUESTA AL REPORTE/SEGUIMIENTO 

1 

./ 1 RETENCION DOCUMENTAL 

1 1 

1 - 1 

~-
IMNC REPORTE DE AUDITORIA 

;::;;::v,<z-,-DETALLES DE LA AUDITORIA 
! 1 

_; v' ¡-Pl:AN-8E-AI:JGIT0RIA 

1 v' 1 REUNION DE APERTURA 

) v' 1 REUNION DE CIERRE 

! ./ NO CONFORMIDADES 
1 

1 v' PROPOSITO/OBJETIVO 
i 
i v' ALCANCE 

J

I v' EQUIPO AUDITOR Y REPRESENTANTE DEL AUDITADO 

v' RESUMEN EJECUTIVO 

( f_ LISTA DE DISTRIBUCION 
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,~ ELABORACION DEL REPORTE DE 
:;;;:::..'::".:.~ AUDITORIA 
'""""'"'"<ló• ~ (_ 

i 1 

~~~ ~1 i= S=O=L=IC=IT=U=D=D=E=A=C=C=IO=N=C=O=R=RE=C=T=IV=A==-

~ / DISTRIBUCION DEL REPORTE 

RESPUESTA AL 
REPORTE/SEGUIMIENTO ' 1 

1 . 
~!COMO UNA PAUTA, EL AUDITADO DEBE RESPONDER 

1
1 AL REPORTE MEDIANTE LA DEVOLUCION DEL 

REPORTE DE ACCIONES CORRECTIVAS (RCA) QUE 

1 ]
INCLUYA LAS ACCIONES CORRECTIVAS DENTRO DEL 
PLAZO SUGERIDO POR EL CERTIFICADOR 

- . .-- ·-· 

~-
~ .. :~-~-TRIBUTOS PERSONALES DE LOS 
doN"'""""'<""' r 

''7'"-""'\ AUDITORES 
---1 ! - ~D~Ipii~~O~M~A~C~IA~========= 
i 1 

~¡rACTO 

..,., l 

¡ 

~!HABILIDAD PARA ESCUCHAR 
1 

i 
~'EXPRESARSE CLARAMENTE ORAL Y DE 

' MANERA ESCRITA 
\ 

~HABILIDADES DE ORGANIZACION 
1 

~~UICIO SANO 

.. 1 
. 

• 
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1 \ ' 

ETAPAS DE UNA AUDITORIA 

DE CERTIFICACION 
' :-_VINf;ORMAC'IIIOim============= 

1 

•, 
'v, '. 

v'PRESENTACION DE LA SOLICITUD PARA LA CERTIFICACION 
¡ 

v'PREADITORIA (OPCIONAL) 
¡ 

v'EVALUACIÓN DE LA DOCUMENTACION 
1 

v' ANALISIS PRELIMINAR/ ETAPA 1 
1 

i 
1 

v'AUDITORIA DE SITIO/ETAPA 2 

v'ACCIONES CORRECTIVAS Y SEGUIMIENTO CUANDO SE 
1 REQUIERA 

! 
"'fiCTAMINACIÓN PARA LA c_~R-TIFICACION 
v'EMISION DEL CERTIFICADO 

1_.--,-~UPERVISION 

~ .. 
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