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1SO 9001:2000
Documento de Trabajo de Auditoria

Este documento de trabajo es realizado como referencia y lista de verificacion para el Auditor
cuando participa en auditorias de ISO 9001:2000.

Existe una seccidén después de cada elemento para hacer notas en areas investigadas para la
conformidad, anotaciones de las areas de conformidad o no conformidad, y las anotaciones de
seguimiento para el reporte de no conformidad para asistir al siguiente auditor. Puede ser de ayuda
anotar la evidencia de la conformidad, asi como los procedimientos/ instrucciones de trabajo, fechas,
y observaciones especificas.

Asegurese de anotar las areas especificas que puedan necesitar de un investigacion posterior y / o
las areas que fueron verificadas a fondo. Estas notas deben estar colocadas en el reporte de no
conformidad para asistir al siguiente auditor. Usted puede mantener una pista de éstas en el area
positiva después de cada elemento.

El no llenar adecuadamente el reporte de no conformidad puede tener impacto en la evaluacion del
auditor. Los problemas consistentes de esta naturaleza pueden afectar tareas futuras. Por favor
anote que las listas de verificacion deben incluir:

I No debe haber espacios en blanco/ no “N / A’. Los espacios deben contener
comentarios tales como “El esquema del elemento 7.3 no es necesario para esta
auditoria” (En las auditorias de seguimiento donde no todos los elementos son cubiertos,
los elementos no aplicables deben ser identificados utilizando este método)

i Tantos comentarios como sea posible deben ser escritos. Bajo ninguna circunstancia el
auditor debiera recomendar soluciones especificas.

ii. Si “NO” es verificado, una explicacién debe seguir en la secciéon de comentarios al final
del elemento.

En caso de que surjan preguntas adicionales durante la auditoria, indiquelas (junto con sus
respuestas apropiadas) ya sea en las paginas en blanco del documento de trabajo o en las lineas en
blanco incluidas en algunas de las secciones.
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Contacto / Rep. De la Direccion:
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Equipo Auditor:
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Registros de
evidencia, el proceso
Requerimientos de 1ISO 9001:2000 ¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacién? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.

Si No

4 Sistemas de Gestion de la Calidad

4.1 Requisitos Generales

La organizacion, ¢ ha establecido,
Documentado, implementado y mantiene un
Sistema de gestion de calidad y mejora
Continua su efectividad en acuerdo con los
Requerimientos de esta Norma Internacional?

La Organizacion ha:

a) Identificado los procesos necesarios para el SGC y su aplicacion a través de
la Organizacion?

b) Determinado la secuencia e interrelacién de estos procesos,

c) Determinado el criterio y los métodos necesarios para asegurar la operacion
efectiva y el control de estos procesos?

d) Asegurado la disponibilidad de los recursos y la informacién necesaria para
apoyar la operacion y supervision de estos procesos?

e) Supervisado, mide, analiza estos procesos? E

f)  Implementado la accién necesaria para lograr los resultados planeados y
mejora continua de estos procesos?

¢ Maneja la Organizacion estos procesos de acuerdo con esta Norma Internacional?

¢La Organizacidon asegura el control sobre cualquier recurso externo que afecte la
conformidad del producto a los requisitos?

¢ Es el control de procesos de recursos externos identificados dentro del Sistema de
gestion de la calidad?

4.2 Requisitos de la Documentacion

421 Generalidades

Incluye la Documentacion del SGC:

a) aseveraciones documentadas de una politica de la calidad y objetivos de la
calidad?

b)  Un manual de calidad?

c) Procedimientos documentados requeridos por esta Norma Internacional?

d) Documentos necesarios por la organizacién para asegurar la planeacion
efectiva, operacion y control de procesos?

e) Registros requeridos por esta Norma Internacional? (ver 4.2.4)
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Registros de
evidencia, el proceso
Requerimientos de 1ISO 9001:2000 ¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.
Si No
422 | Manual de Calidad
Ha establecido y mantenido la Organizacién un manual de calidad que incluya:
a) El alcance del SGC incluyendo detalles de, y justificacion para cualquier
exclusién?
b) Los procedimientos documentados establecidos para el SGC, o referencia a
ellos?
c) Una descripcion de la secuencia e interaccion de los procesos incluida en el
SGC?
4.2.3 | Control de Documentos
¢,Se encuentran controlados los documentos requeridos para el SGC?
¢,Se encuentran controlados los registros (un tipo especial de documentos)? (ver 4.2.4)
¢Se encuentra el procedimiento establecido para definir los controles necesarios:
a) para aprobar los documentos para su adecuacion antes de su emision?
b) Para revisar, actualizar conforme sea necesario y re-aprobar los
documentos?
C) Para identificar los cambios y la revisién del estado actual de los
documentos?
d) Para asegurar que las versiones relevantes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso?
e) Para asegurar que los documentos permanecen legibles y faciimente
identificables?
f) Para asegurar que los documentos de origen externo son identificados y su
distribucion controlada?
g) Para prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos y aplicar una
identificacion adecuada de ellos, si son retenidos con cualquier propésito?
424 | Control de Registros
¢,Se encuentran establecidos y mantenidos los registros para proporcionar evidencia de
conformidad a los requisitos y de la efectividad de operacién del SGC?
¢,Se encuentran legibles, facilmente identificables y recuperables los registros?
;Los Procedimientos Documentados se encuentran establecidos para definir los
controles necesarios para la identificacién, almacenaje, proteccion, retencion tiempo y
disposicion de registros?
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Registros de
Requerimientos de 1ISO 9001:2000 evidencia, el proceso
¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.
Si No
5 Responsabilidad de la Direccion
5.1 Compromiso de la Direccion
Proporciona evidencia la alta direccion de su compromiso para el desarrollo e
implementacién del SGC y el mejoramiento continuo de su efectividad:
a) comunicando a la organizacion la importancia de alcanzar los requisitos del
cliente, regulatorios y reglamentarios?
b) Estableciendo la Politica de Calidad?
c) Asegurando que los objetivos de la calidad se encuentren establecidos?
d) Conduciendo revisiones de la direccion?
e) Asegurando la disponibilidad de los recursos?
5.2 Enfoque al Cliente
Asegura la gerencia que los requisitos del cliente son determinados y alcanzados con el
objetivo de resaltar la satisfaccion del cliente?
(ver7.21y8.2.1)
5.3 Politica de Calidad
Asegura la alta direccion que la Politica dela Calidad:
a) es apropiada al propoésito de la Organizacién?
b) Incluye el compromiso de conformar con los requisitos y para mejorar
continuamente la efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad?
c) Proporciona un marco de trabajo para establecer y revisar los objetivos de la
calidad?
d) Es comunicada y comprendida dentro de la Organizacién?
e) Esrevisada para una aplicabilidad continua?
54 Planeacion
541 Objetivos de Calidad
¢ Ha asegurado la alta direccion que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para alcanzar los requisitos para productos, se encuentren establecidos como
funciones relevantes y niveles dentro de la Organizacion?
¢ Los objetivos de la calidad son medibles y consistentes dentro de la politica de la
calidad?
¢ Ha asegurado la alta direccion que la planeacion del SGC es llevado a cabo de manera
que cumpla con los requerimientos dados en el punto 4.1, asi como los objetivos de la
calidad?
5.4.2 | Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad
¢ Ha asegurado la alta direccion que la integridad del SGC es mantenido cuando los
cambios al SGC son planeados e implementados?
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Requerimientos de 1ISO 9001:2000

¢ Hay evidencia de
implementacion?

Registros de
evidencia, el proceso
especifico auditado,
y / 0 comentarios
sobre la efectividad.

5.5

Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

5.5.1

Responsabilidad y Autoridad

;La alta direccion asegura que las responsabilidades y autoridades son definidas y
comunicadas dentro de la organizacion?

5.5.2

Representante de la Gerencia

¢Ha designado la alta direccion a un miembro de la direccion que no se encuentre
relacionado a ofras responsabilidades y que tenga responsabilidad y autoridad que
incluyan:

a) asegurar que los procesos necesarios para el SGC son establecidos,
implementados y mantenidos?

b) Reportar a la alta direccion en desempefio del SGC, incluyendo las
necesidades para la mejora, y asegurar el promover la conciencia acerca de
los requerimientos del cliente a través de la organizacion?

5.6

Revision de la Direccion.

5.6.1

Generalidades

Revisa la alta direccion el SGC en intervalos planeados para asegurar su continua
aplicabilidad, adecuacion y efectividad?

¢ Evalla la revision oportunidades de mejoramiento, la necesidad de cambios al SGC de
la organizacién, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos?

¢,Se mantienen registros de las revisiones de la direccion (ver 4.2.4)?

5.6.2

Entrada a la Revision

Las entradas a la revisidn de la gerencia incluyen informacion de los siguiente:

resultados de las auditorias?

Retroalimentacion del cliente?

Desempefio de procesos y conformidad de productos?

Estado de prevencidn y acciones correctivas?

Acciones de seguimiento de revisiones pasadas de la direccion?
Cambios que puedan afectar el SGC?

) Recomendaciones para la mejora?

CEC RIS

5.6.3

Resultado de la Revision

Los resultados de la revisidn de la direccion incluyen cualquier decision relacionada a:

a)  mejoramiento de la efectividad del SGC y sus procesos?
b)  Mejoramiento de productos relacionados a los requisitos del cliente?
c)  Demanda de recursos?
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Registros de
evidencia, el proceso
Requerimientos de 1ISO 9001:2000 ¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.

Si No

6 Gestion de Recursos

6.1 Provision de Recursos

¢ Ha determinado y proporcionado la organizacion los recursos necesarios:

a) para implementar y mantener el SGC y continuamente mejorar su
efectividad?

b) Para incrementar la satisfaccidn del cliente mediante el cubrimiento de los
requisitos del mismo?

6.2.1 Generalidades

Se encuentra el personal que desempefia el trabajo que afecta a la calidad del producto,
apto en base a una educacion apropiada, capacitacion, habilidades y experiencia?

6.2.2 | Competencia, concientizacion y entrenamiento

La Organizacion:

a) determina la competencia necesaria para el personal que desempefia el
trabajo que afecta la calidad del producto?

b)  Proporciona capacitacion u ofras acciones para satisfacer estas
necesidades?

c)  Evalua la efectividad de las acciones tomadas?

d)  Asegura que su personal esta consciente de la relevancia e importancia de
sus actividades y como estas contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad?

e)  Mantiene registros apropiados de educacién, experiencia, capacitacion,
habilidades y experiencia? (ver 4.2.4)

6.3 Infraestructura

Tiene la Organizacién la infraestructura identificada, proporcionada y mantenida para
lograr conformidad a los requisitos del producto incluyendo:

a) edificio, espacio de trabajo y utensilios asociados?
b) Equipo (tanto hardware como software)
c) Servicios de soporte?

6.4 Ambiente de Trabajo

Ha determinado y mantenido la organizacion el ambiente de trabajo para lograr la
conformidad de los requisitos del producto?

7 Realizacion del Producto

71 Planeacion de la realizacion del Producto

¢ La organizacion ha planeado y desarrollado los procesos necesarios para la realizacion
del producto?

¢ Es consistente la planeacion de la realizacién del producto con los requisitos de los
otros procesos del sistema de gestion de la calidad? (ver 4.1)
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Registros de
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¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.
Si No
En la planeacion de la realizaciéon del producto, la organizacion , de una manera
apropiada, determina lo siguiente:
a)  objetivos de la calidad y requisitos para el producto?
b)  La necesidad de establecer procesos y documentacion, y la de proporcionar
recursos y facilidades especificas para el producto?
c)  Verificacion requerida, validacién, supervisién, inspeccién y actividades
especificas de prueba para el producto, y el criterio para la aceptabilidad del
mismo?
d)  Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que la realizacién de
los procesos y los productos resultantes cubren los requisitos? (ver 4.2.4)
¢ Es adecuado el resultado de esta planeacion para el método de operaciones de la
Organizacion?
7.2 Procesos Relacionados con el Cliente
7.21 Determinacion de los requerimientos relacionados con el producto.
Ha la Organizacién determinado:
a) los requerimientos especificados por el cliente, englobando los de entrega y
actividades de post-entrega?
b) Los no declarados por el cliente pero necesarios para uso intencionado o
especifico?
c) Todos los reglamentarios y regulatorios relacionados al producto?
d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion?
;Los procedimientos documentados para acciones preventivas definen los requisitos
para:
a) determinar no conformidades potenciales y sus causas?
b) Evaluar la necesidad de la accién para prevenir la ocurrencia de no
conformidades?
c) Determinar e implementar la accion necesaria?
d) Llevar registros de los resultados de la accion tomada?
e) Revisar la accion preventiva tomada?
7.2.2 Revision de los documentos relacionados con el producto
¢ La organizacion revisa los requisitos relacionados al producto?
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Requerimientos de 1ISO 9001:2000

¢ Hay evidencia de
implementacion?

Registros de
evidencia, el proceso
especifico auditado,
y / 0 comentarios
sobre la efectividad.

Si

No

¢, Se conduce esta revision antes del compromiso por parte de la organizacién de proveer
un producto al cliente (Ej., solicitud de un participante, aceptacién de un contrato u orden)
y e asegura que:

a) los requisitos del producto estan definidos?

b) Los requisitos del contrato u orden difieren de aquellos que fueron expresados
anteriormente (Ej. En una oferta o cotizacion) estan resueltos, y

c) Laorganizacién tiene la habilidad de cubrir los requisitos definidos?

¢ Estan apareciendo registros de los resultados de la revision y acciones de la revision
conservada (ver 4.2.4)

Cuando el cliente no proporciona una declaracion documentada de un requisito, ¢Son
confirmados los requisitos del cliente para la organizacién antes de ser aceptacion?

Cuando los requisitos del producto han cambiado ¢se asegura la organizacion de que la
documentacion relevante sea actualizada y el personal relevante ha sido informado de
los cambios?

723

Comunicacion del Cliente

La organizacién ha determinado e implementado arreglos efectivos para comunicarse
con el cliente en relacién a:

a) informacion del producto?

b) Indagatorias, contratos u orden de manejo, y ajustes?

c) Retroalimentacion del cliente, incluyendo las quejas del cliente

7.3

Disefo y Desarrollo

7341

Planeacion del Disefio y Desarrollo

¢ La organizacion planea y controla el disefio y desarrollo del producto?

Durante la Planeacién del disefio y desarrollo, la organizacién determina:

a) etapas de disefio y desarrollo?

b) La revision, verificacion y validaciéon apropiada para cada disefio y etapa de
desarrollo?

c) Lasresponsabilidades y autoridades para el disefio y el desarrollo?

La organizacién maneja las interfaces entre diferentes grupos involucrados en el disefio
y desarrollo para asegurar la efectividad de la comunicacién y clara asignacion de
responsabilidad?

¢ Estan actualizados los resultados de la planeacién apropiadamente, asi como el
progreso del disefio y desarrollo?
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Registros de
evidencia, el proceso
Requerimientos de 1ISO 9001:2000 ¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.

Si No

7.3.2 | Entradas para el Disefio y Desarrollo

¢ Se encuentran definidas las entradas y conservados los registros relacionados a los
requisitos del producto (4.2.4)?
Incluyen estas entradas:

a) requisitos funcionales y desempefio?

b) Requisitos regulatorios y reglamentarios
Aplicables?

c) informacion aplicable derivada de disefios
similares previos?

d) cualesquiera otros requisitos esenciales
para disefo y desarrollo?

¢ Se revisan estas entradas para verificar que sean adecuadas?

¢ Estan los requerimientos completos, claros y sin conflicto entre ellos?

7.3.3 | Resultados Del Disefio y Desarrollo

¢ Se proporcionan resultados del disefio y desarrollo de forma que hace posible la
verificacidn contra el resultado del disefio y desarrollo, y son aprobados antes de ser
liberados?

Los resultados del disefio y desarrollo:

a) satisfacen los requisitos de las entradas del
disefio y desarrollo?

b) proporcionan informacién apropiada para
compras, produccién y prestacion de servicios?

c) contiene o hace referencia al criterio de
aceptacion del producto?

d) especifica las caracteristicas del producto
que son esenciales para su seguridad y
uso adecuado?

7.34 Disefo y Desarrollo

En etapas adecuadas, se encuentran las revisiones sistematicas del disefio y desarrollo
conducidas de acuerdo con los arreglos planeados (ver 7.3.1) para:

a) evaluar la habilidad para cubrir los
requisitos?

b) identificar cualquier problema y proponer
acciones necesarias?

;Los participantes de dichas revisiones incluyen representantes de las funciones
concernientes con las etapas de disefio y desarrollo que se encuentran bajo revision?

¢,Son mantenidos los resultados de la revisidn y cualquier accion correctiva(ver 4.2.4)?
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Registros de
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Requerimientos de 1ISO 9001:2000 ¢ Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? y / 0 comentarios
sobre la efectividad.

Si No

7.3.5 | Verificacién del disefio y Desarrollo

¢ La verificacién del disefio es llevada acabo de acuerdo con los arreglos planeados, para
asegurar que los resultados han cubierto las entradas del disefio y el desarrollo (ver
7.3.1)?

;Se conservan los registros de los resultados de la validacién y cualquier accion
necesaria (ver4.2.4)?

7.3.6 | Validacién del disefio y desarrollo

La validacion del disefio y desarrollo se desempefia de acuerdo con los arreglos
planeados (ver 7.3.1) para asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacerlos
requerimientos para la aplicacion especificada o uso intencionado, eran conocidos?

¢En los casos que sea viable, ;es completada la validacién antes de la entrega la
implementacién del producto?

¢,s€e conservan los registros de los resultados de la validacion de cualquier cambio y las
acciones correctivas necesarias (ver 4.2.4)?

7.3.7 | Control de cambios del disefio y desarrollo

¢,se conservan los cambios identificados los registros del disefio y el desarrollo?

¢,s€ revisan, conservan y validan los cambios de manera apropiada y se aprueban antes
de la implementacion?

Los cambios de la revision del disefio y desarrollo incluyen evaluacién del efecto de los
cambios en partes constituyentes y productos ya entregados?

;5 mantienen los registros de los resultados de la revisién de los cambios y cualquier
accion necesaria (ver 4.2.4)?

74 Compras

741 Proceso de compra

¢La organizacion controla sus procesos de compra para asegurar que el producto
comprado se encuentre conforme con los requisitos especificos de compra?

¢ El'tipo y la extension del control aplicado al proveedor y al producto comprado depende
del efecto del mismo en la realizacidn subsecuente de productos, o del producto final?

¢ La organizacion evalUa y selecciona proveedores basada en la habilidad para proveer
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion?

¢,Se encuentra establecido el criterio de la seleccion, evaluacién y re-evaluacion?

;Se conservan registros de los resultados de las evaluaciones y cualquier accion
correctiva proveniente de las mismas? (ver 4.2.4)

74.2 Informacion de compras

La informacién de compras describe el producto a ser comprado, incluyendo lo siguiente:
a) requisitos de aprobacién del producto,
procedimientos, procesos, y equipo.
b) requisitos para la calificacion del personal y
c) requisitos del sistema de gestion de la
calidad?
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sobre la efectividad.
Si No
¢ Asegura la organizacion la adecuacion de los requisitos especificos de compra, antes
de comunicarla al cliente?
74.3 | Verificacion del producto comprado
¢ La organizacién ha establecido e implementandola inspeccion o cualquier otra actividad
necesaria para asegurar que el producto comprado cubre los requisitos especificos de la
compra?
Cuando la organizacion o su cliente se propongan llevar a cabo la verificacién de las
7.5 premisas del proveedor, ¢ la organizacién ha establecido los arreglos de verificacion
pretendidos y el método de liberacion del producto dentro de la informacién de compra?
Produccion y Operaciones de Servicio
7.5.1 Control de la produccion y prestacion de un servicio
¢La organizacién planea y lleva acabo la produccion y prestacion del servicio bajo
condiciones controladas incluyendo:
a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
producto?
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo
conforme sea necesario?
c) el uso de equipo adecuado?
d) ladisponibilidad y uso de dispositivos de
supervision y medicion?
e) laimplementacion de supervision y
medicién?
f)  laimplementacion de actividades de
liberacion, entrega y post-entrega?
7.5.2 | Validacién de los procesos de produccién y prestacion del servicio.
¢La organizacién valida cualquier proceso para produccion y prestacion de servicio
donde el resultado no puede ser verificado por mediciones 0 supervisiones
subsecuentes?
Esto incluye cualquier proceso donde las deficiencias se convierten aparentes solo
después de que el producto se ha usado o el servicio ha sido prestado?
La validacion demuestra la habilidad de estos procesos para lograr resultados
planeados?
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Si No
¢La organizacion ha establecido los arreglos para estos procesos incluyendo, cuando
aplique:
a) criterios definidos para revisién y
aprobacion de procesos?
b) aprobacion del equipo y de calificacion
de personal?
c) uso de métodos y procedimientos
especificos?
d) requisitos para los registros (ver 4.2.2)?
e) revalidacién?
753 Identificacion y trace habilidad
¢ La organizacion identifica, cuando sea apropiado, al producto por medios adecuados, a
lo largo de la realizacién del mismo?
¢La organizacion identifica el estado del producto con respecto a los requisitos de
medicién y supervision?
¢La organizacion controla y registra la identificacion Unica del producto donde la trace
habilidad es un requisito?
Propiedad del cliente
754
¢La organizacion ejerce cuidado con la propiedad del cliente mientras esta se encuentra
bajo el control de la organizacién o esta siendo utilizada por ella?
¢La organizacion identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad del cliente
proporcionada para uso o incorporacion dentro del producto?
¢ Si cualquier propiedad del cliente se pierde, dafia 0 se encuentra inadecuado para usar,
se reporta esto al cliente y se conservan registros (ver 4.2.4)?
7.55 | Preservacion del producto
La organizacién preserva la conformidad del producto durante el proceso interno y
entregado al destino intencionado?
Esta preservacion incluye identificacion, manejo, empaquetado, almacenamiento y
proteccion?
La preservacion también aplica a las partes constitutivas del producto?
7.6 Control de Medicion y Dispositivos de Supervisién
¢ La organizacién ha determinado la supervisién y medicion que debieran ser llevadas a
cabo, y los dispositivos de supervisién y medicién que son necesarios para proporcionar
evidencia de conformidad a un producto, para determinar los requisitos (ver 7.2.1)?
¢ La organizacion ha establecido procesos para asegurar que la medicién y la supervision
pueden ser y son llevadas a cabo de una manera consistente con los requisitos de
medicién?
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Donde sea necesario asegurar resultados validos, los dispositivos de medicidon y
supervision:
a) son aintervalos especificos de calibracion o
o verificacion, o antes de su uso, contra normas treceables, de medicion a
normas de medicion nacionales o internacionales; en caso de que estas
normas no existan, se registra la base utilizada para la calibracién?
b) se ajustan o re-ajustan seglin sea necesario?
c) seidentifican para habilitar el estado de
calibracion que sera determinado?
d) se salvaguardan de ajustes que pudiesen
invalidar el resultado de la medicién?
e) se protegen de dafio y deterioro durante su
manejo, mantenimiento y almacenamiento?
¢ La organizacion evalua y registra la validez de resultados previos de medicion, cuando
se encuentra que el equipo no conforma a los requisitos?
¢La organizacién toma acciones apropiadas sobre el equipo y cualquier producto
afectado?
¢ Los registros de los resultados de calibracién son mantenidos (ver 4.2.4)?
¢,Cuando se utiliza en la supervision y medicidn sobre requisitos especificos, se confirma
que la habilidad del software computacional satisface la aplicacion pretendida?
La confirmacion es tomada antes del uso inicial y confirmada segun vaya siendo
necesario?
8 Medicion, andlisis y mejora.
8.1 generalidades
La organizacion ha planeado e implementado los procesos de supervision, medicion,
andlisis y mejora continua para:
a) demostrar conformidad del producto?
b) asegurar la conformidad del SGC?
c) Mejorar continuamente la efectividad del SGC?
Esto incluye la determinacién de metodologias aplicadas, incluyendo técnicas
estadisticas y la extensién de su uso?
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8.2 Supervision y Medicion
8.2.1 Satisfaccion del Cliente
¢ La organizacién supervisa informacion sobre la percepcion del cliente, ya sea porque la
organizaciéon ha cubierto los requisitos del cliente, como una de las mediciones de
desempefio del SGC?
¢ Las metodologias para obtener y utilizar esta informacién se encuentran determinadas?
8.2.2 | Auditoria Interna
¢La organizacién conduce auditorias internas e intervalos planeados para determinar si
el SGC:
a) conforma con los arreglos planeados
(ver 7.1), a los requisitos de la norma, y a los requisitos del SGC
establecidos por la organizacion?
b) ha sido efectivamente implementado y
mantenido?
¢ La organizacion planea el programa de auditoria tomando en consideracion el estado e
importancia de los procesos Yy las éreas a a ser auditadas, asi como los resultados de
auditorias previas?
El criterio de auditoria, su alcance, frecuencia y métodos se e encuentran definidos?
¢ La seleccion de auditores y la conduccion de auditorias asegura la objetividad vy la
imparcialidad del proceso de auditoria?
¢ Esta prohibido que los auditores auditen su propio trabajo?
Las responsabilidades y requerimientos para planear y conducir auditorias, y para
reportar resultados y conservar registros(ver 4.2.4) definidos en un procedimiento
documentado?
¢ La direccion responsable del area que esta siendo auditada, asegura que las acciones
son tomadas sin indebidos retrasos para eliminar no conformidades detectadas y sus
causas?
¢ Las acciones de seguimiento incluyen la verificacién de la implementacién de la accién
correctiva, y reportar los resultados de la verificacion? (ver 8.5.2)
8.2.3 | Supervisando y midiendo el proceso
La organizacion aplica métodos adecuados para supervisar y, cuando aplica, medicion
de los procesos de gestion de calidad?
Estos métodos, ;demuestran la habilidad de los procesos para lograr resultados
planeados?
Cuando los resultados planeados no son logrados, se toma una accién correctiva y se
corrige apropiadamente, para asegurar la conformidad del producto?
8.24 | Supervision y medicion del producto
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¢ La organizacidn supervisa y mide las caracteristicas del producto para verificar que los
requisitos del producto han sido alcanzados?
¢ Esto es llevado a cabo en etapas apropiadas del proceso de la realizacidn del producto
de acuerdo con los arreglos planeados (ver 7.1)?
;. Se conserva la evidencia de conformidad con el criterio de aceptacion?
¢ Los registros indican la autorizacion de la persona (s) para la liberacién del producto?
Se asegura que la liberacién del producto y la entrega del servicio no procederan hasta
que todos los arreglos planeados (ver 7.1) han sido completados satisfactoriamente, a
menos que hayan sido aprobados por una autoridad relevante y, donde sea aplicable,
por el cliente?
8.3 Control de Productos No Conformes
¢Asegura la organizacién que el producto no conforme es definido y controlado para
prevenir su uso o entrega no intencionado(a)?
;Se encuentran definidos en un  procedimiento documentado los controles,
responsabilidades y autoridades relacionadas que traten directamente con el producto no
conforme?
¢ La organizacion trata el producto no conforme de una o mas de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no
conformidad detectada;
b) autorizando su uso, liberacion, o
aceptacion bajo la concesion de una autoridad relevante y, donde sea
aplicable, por el cliente;
c) tomando acciones para imposibilitar su
uso o aplicacion originalmente intencionado (a)?
¢, Se mantienen los registros de la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion
tomada subsecuentemente, incluyendo las concesiones obtenidas (ver 4.2.4)?
¢Un producto no conforme es corregido y esta sujeto a una re-verificacién después de
una correccion, para demostrar conformidad con los requisitos?
¢ Cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o que se ha
comenzado a usar, la organizacidn toma la accion correctiva apropiada para los efectos o
efectos potenciales de la no conformidad?
84 Andlisis de Datos
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Si No

La organizacion determina, recolecta y analiza datos apropiados para demostrar la
adecuabilidad y efectividad del sistema de gestion de la calidad y evaluar donde la
mejora continua de la efectividad del sistema de gestion de calidad pueda ser hecho?

Esto incluye datos generados como un resultado de la supervision y medicion de otros
resultados relevantes?

Los analisis de datos proporcionan informacion relacionada con:

a) lasatisfaccion del cliente (87.2.1)?

b) la conformidad a los requisitos del producto (7.2.1)?

c) las caracteristicas de procesos y productos, incluyendo oportunidades
para acciones preventivas?

d) Los proveedores?

8.5

Mejora

8.5.1

Mejora Continua

¢La organizaciéon mejora continuamente la efectividad del SGC a través del uso de la
politica de la calidad, objetivos, resultados de las auditorias, analisis de datos, acciones
correctivas / preventivas y revision de la direccion?

85.2

Accion Correctiva

¢ La organizacion toma la accion correctiva para eliminar la causa de no conformidades,
con el fin de prevenir la recurrencia?

¢ Se toma la accion preventiva apropiada para los efectos encontrados de la no
conformidad?

¢ Los procesos documentados para las acciones correctivas definen requisitos para:

a) revisar las no conformidades
(incluyendo las quejas de los clientes)?
b) determinar las causas de la no
conformidad?
c) evaluar la necesidad para acciones
correctivas para asegurar que no recurra la no conformidad?
d) determinar e implementar la accién necesaria?
e) Registrar los resultados de acciones
Tomadas (ver 4.2.4)?
f) revisar las acciones correctivas tomadas?

8.5.3

Accién Preventiva

;La organizacién identifica la accion preventiva para eliminar las causas de no
conformidades potenciales, con el fin de prevenir su ocurrencia?

¢,.Son apropiadas las acciones preventivas a los efectos de problemas potenciales?
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