Universidad Autonoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRIOLOGIA

ISO 9001:2000
Documento de Trabajo de Auditoria

Este documento de trabajo es realizade como referencia y lista de verificacion para el Auditor
cuando participa en auditonas de 130 8001:2000.

Exisle una seccion despues de cada elemento para hacer nolas en areas investigadas para la
conformidad, anoctaciones de las areas de conformidad o no conformidad, y las anolaciones de
sequimiento para el reporte de no conformidad para asistir al siguiente auditor, Puede ser de ayuda
anolar |a evidencia de la conformidad, asi como los procedimientos/ instrucciones de trabajo, fechas,
y ohservaciones especificas

Asegiirese de anotar las areas especificas que puedan necesitar de un investigacion posterior y / ©
las Areas que fueron venficadas a fonde. Eslas nolas 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 despues de cada elemento.

El no llenar adecuadamente el reporte de no conformidad puede lener impacto en la evaluacion del
auditor. Los problemas consisientes de esta naturaleza pueden afectar tareas futuras. Por tavor
anole gue |as listas de venficacion deben incluir;

I. MNo debe haber espacios en blanco/ ne "N | A" Los espacios deben conlener
comentanos tales como °El esquema del elemento 7.3 no es necesario para esta
guditorig” (En |as auditorias de seguimienio donde no lodos los elementos son cubiertos,
los elementos no aplicables deben ser identificados utilizando este métado)

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

i, Si "NO" es verificado, una explicacion debe sequir en la seccion de comentarios al final
del elemanto.

En casc de que surjan pregunias adicionales durante la auditona, indiquelas (junto con sus
respuestas apropiadas) ya sea en las paginas en blanco del documento de trabajo o en las lineas an
blanco incluidas en algunas de las sectiones.
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Universidad Autéonoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRIOLOGIA

Requermienios de 150 9001 2000

4.1

Sistemas de Gestion de la Calidad
Requisitos Generales

Registros de
svidancia, el proceso

i Hay evidencia de | especifico auditado,
Implementacion? |y (o comenlanos

sobra la efsctividad. |

5i

La organizacion, ¢ha establecide,

No

]
|
1
|

Documentado, implementado. y mantiens un ,

Sistema de gestion de calidad y mejora
Confinua su efectividad en acuerdo con los
| Requerimientos do esta Norma Infermacionat?

La Organizacion ha

i)

Identificada los procesos necesarios pard 8l SGC v su aphcacon @ traves de
la Qrganizacion?

Determinade la secuenca g nlenslacnn e estos prosasos

Determinado el enleric y Ins mélodos necasanos para asequrar [ operacian
etectiva y el control de eslos proceses?

Asegurado la disponibiidad de los recursos y la informacion necusand para |
apoyar la operacion y supervision de eslos procesos? |
Supenvisado, mide, analiza esips procesos? B '
Implementado la accibn necesara para lograr los resultados planeados y|

mejora continua de estos procesos?

¢ Mangla la Crganizacion eslos procesos de acuerdo con esia Norma Intermaconal? ‘
|
T
!

¢La Organizacion asegura &l control sobre cualquier recurso extemo que atecte fa
conformidad del producto & los requisitos?

¢Es el control de procesos de recursas exiernos dentificados dentro del Sistema de |
gestion de la calidad?

42
421

Requisitos de la Documentacién

Generalidades

Incluye a Documentacion del 26T

H
b}
c)
d)

e

aseveraciones documentadas de uns pelitics de la calidad y objetivos de la
calidad?

Un manual de calidad?

Procedimientos documeniados requendos por esta Moma Intemacional?
Documentos necesarios por la organizacion para asegurar la planeacidn
efectiva, operacidn ¥ control de procesos?

Registros requeridos por esta Norma Infernacional? (ver 4.2.4)
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Requenmientos de |50 90012000

Reqistros dg
avidancia, el proceso

— e - k

(Hay evidencia da | especifico auditada,
[mplementacion? y ! o somentanos
sabre |a efectividad
Si No

422 | Manual de Calidad
Ha establecido y mantenido s Organizacon un manual de calidad que nduya |
a)  El alcance del S5GC incluyendo detalles de, y justificacion para cuslguier
exchusion?
b) Los procedimientns documentados establecidos para o SGC, o referenca a
ellos'
¢ Una descripcion de 12 secuencia e Inferaccian de los procesas includa en el
BGEY
423 | Control de Documentos
s cuaniran conlbrolados los documentos requendos para el SGCY
i5eancoeniran conlrolados los IEH_;L-F;H.E[:E {un fipo especal de documentos)? (var .2 4)
+5e encuentra el procedimiento establecido para definer los controles necesanas
aj para aprobar los documentos para su adecuacion anles de su emision?
by Para revisar, actualizar conforme sea necesario v re-aprobar los
documentos?
&) Para identificar los camblos v la revisidn del esiado actual de los
documentos?
d Fara asegurar gue |as versiones relevantes de los documentos aplicables s
encuentran disponibles en los puntos de uso?
gy Para asegurar que los documentos permanecen legibles y facimente
identificables?
i Para asequrar gque los documenios de ongen extemo son ideniificados y su
distribucion controlada?
g) Para pravenir el usc no intencionzdo de documenios gbsoletos v aplicar Una
identlificacion adecusdsa de ellos, s son relenidos con cualguer propasito”
424 | Control de Registros

&3¢ encuentran establecidos v mantenidos los registros para propordionar evidencia de
conformidad a los requisitos v de |a efectividad de cperacian dal 3GC7?

+S& encuentran legibles, facimente identificables y recuperables los registros?

;Los Procedimientos Documentados se encuentran estzbiecidos para definir ko3
vontroles necesarics para la idenbficacion, almacenaje, profeccion, refencion fismpo v
disposicion de registros?
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Universidad Autonoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRIOLOGIA

Prgeer d de 16

Registros de
Reguerimientos de 1509001 2000 evidencia, el proceso
¢Hay evidencia de | especifico auditado,
implemeantacion® y / 0 comentarios
| sobre I3 efectividad.
L Si No
5 Responsabilidad de la Direccidn .
3.1 Compromiso de la Direccion
Proporciona evidencla la alla direccion de su compromiso para el desarmollo e
implementacion del SGC y el mejoramienic continuo de su efectwdad
4)  ocomunicando a lg ogangacion la imporlanca de slcanzan los requisilos del
clisnle, regulatonos y eglamentanos?
b  Establecendo la Politica de Calidad?
¢l Asegurando que los objelivos de |8 calidad se encuentren estabilecidos?
d)  Conducendo revisiones de ls direccidn? -
¢ Assgurando e disponibilidad de los recursos? '
52 |Enfoque al Cliente . .
[ Asegura |a gerencla que los requisitos del cliente seh determinados y alcanzados con &l |
obletivo de resaltar la satisfaccion del clignte?
{ver 7.2 1y 8.2.1) o
5.3 Politica de Calidad
Asagura la alla direcedn gue la Politica dela Calidad
A) esapropiada al propdsito de la Organizacién?
by Incluye el compromise de conformar con los requisitos ¥ para mejorar
ronfinuamente |e efectividad del Sistema de Gestion de ia Calidad?
¢) Proporiona un marco de trabajo para establecer y revisar los obietivas de Ia
calidad?
d) Escomunicada y comprendida dentre de la Organizacion?
e) Esrevisada para una aplicabilidad continua?
54 | Planaacién )
941 | Objetivos de Calidad siianinieenall -
iHa asegurado la alta direccion que los objetivos de la calidad, incluyendo aquallos
necesarios para alcanzar ios requisitos para producios, se encueniren establecidos comao
tunciones relevantes y niveles denfro de |z Organzscicn?
| ilos obletives de |a calidad son medibles y consistentes denlro de la polibca de 3
| calidad?
| ¢ Ha aseguradn |2 alta direccion que la pleneacion del 3GC es llevado a cabo de manera
que cumpla con los requermientos dedes en ef punto 4.1, &8 como 03 cbietivas de la
calidad?
54.2 | Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad
A Ha asegurado la atta direccion que |2 mtegndad del 5GC es mantenido cuanda los
cambios al SGC son planeadaos e implementatos?
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Universidad Autonoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA ¥ NUTRIOLOGIA

Reqistros de
evidencia, el proceso
Requenmientos de 150 8001 2000 | Hay ewndenciade | especifico auditado,
[ implementacon? y | o comentarios

sobre |4 efechvidad.

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion -

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad o
¢Lla alta direccitn asequra que las responsabilidades v auloridades son definidas v
comunicadas dentro de la organizacion?

552 | Representante de |a Gerencla
iHa designado la alta direccidn a un migmbre de la direccidn que no se antuentre
relacionado a olras responsabllidades y gue lenga responsabilidad y auloridad que |
incluyan

A)  amegural que log procesos necesanos para el SGC son establecidos,
implarmantados y mantandos? [

b)  Reporlar & la alla diesccion en desempeno del SGC induyendo las I
necesidades para la mejora, y asegurar el promover la conciencia acerca de |
o requenmientos del chiente a ravés de ls organizacon?

5.8 Revision de la Direccion. - ) [

5.6.1 | Generalidades |
Revisa la alta direccidn el SGC  en Iintervalos planeados para asequrar su confinua

| aplicabilidad, adecuacian y efectividad?
¢.Evalila Ia revision aperunidades de mejoramiento. fa necesidad de cambios Al 5GC de
| Ia erganizacion, incluyends la polilica de ia cafidad y los objetivos? |
P |
¢.Se mantienen registros de las revisiones de la direccion (ver 4.24)% i
I
562 |Entrada ala Revision i
Las entradas a la revision de la gerencia incluyen informacion de los siguients |
&) resultados de las auditonas? i
b) Reboalimentacion del cliente? '
o) Desempeio de procesos y confurmidad da produclos? |
d)  Estado de prevencion y sceones cormesclives? ,
&) Acciones de seguimigntn de revisiones pasadas de i dirseciin®?
fi  Cambios que puedan afectar 8l SGCY
| g Recomendaciones para lz mejora? - '
9.6.3 | Resultado de la Revision

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

al  mejoramiento de la efectividad del SGC y sus procesos?
bl  Mejoramiento.de productos relacionados 2 los requisitos gel cliente?
o}  Demanda de recursos?
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Requerimisnios de 1S0 9001 2000

i

Gestion de Recursos

+Hay evidencia de
implementacion?

51 No

Ragistros da
avilanGEa, 8l proceso
especificn auditado,
¥ [ o comenlarios
sotwe |a efectividad,

Provision de Recurses
L Ha determinadno y proporcionadn la organizaaon los recursos necesanes

H) para implementar y omantener el 5GC y conlinuamente mejorar su
alecividad?
b Para incrementar 16 satisfaceion del cienle mediante o cubnimiento de |os
= requisilon del nisme?
Generalldades

6.2.2

S encuentra ef personal gue desempefia c-l'fr-z'iﬂ:;[f} q'dr_: atecta a la cahdad del producto,
apto en base a una educaclén aproplada, capacitacidn, habliidades y expenencia?

|
|
|

Competencia, concientizacion y entrenamiento
La Orgamzacon

|
al  delermina la compelencia necesana para & personal que desempefia el
trabajo qui afects la calidad del producto?

b)  Proporciéna  capacilacion U olas  acciones  para salisfacer  estas
necesidades?

¢} Evallala efeclividad de las acciones lomadas?

d}  Asegura que su personal esta consciente de la relevancia e importancia de
sus achividades y como eslas contribuyen al logro de los objetivos de fa
calidad?

€}  Mantiene registros apropiados de educacién, expenencia, capacitacin, |
habilidades y cxpetencia? (ver 4.2.4) |

6.3

Infraastructura

Tiene la Organizacion 3 infraestructura identiicada proporcionada y mantenida para |
legrar conformidad & |os requisitos del producte incluyenada

a)  edificio, sspacio de trabajo v ulensilios asociados?
) Equips (lante hardware come scftware)
&) Servicios de soporte?

Ambiente de Trabajo

Ha determinado y manienido ja organizacion el ambiente de irsbap para lograr la
conformidad de los requisitcs de! products?

Realizacién del Producto

Planeacion de la realizacion del Producto

¢ La organizacién ha planeado y desamollaco los procesas necesanos pErs la realizaciin
del producto?

Es consistente 1a plancacion de |a realizacion del producto con los requisitos de los
otros procesos del sistema de gestion de la calidad? (ver 4.1)

g 5 de 16
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Reguenmienios de 150 90012000

¢ Hay evidencia de
implementacion?

Reyishus de
evidencia, &l procesc
especifico audilado, |

y | 0 comentarios
sabre [a efectividad,

En la plancacion de la realizacion del producto, la organizacién . de una manera |

apropiada, determina lo siguiente.

a)  objetivos dela calidad y requisitos para el producta?

b}  Lanecesidad de establecer procesos y documentacidn, y fa de proporcionar
recursos y facihdades especthicas para el producio?

i) Verficacion requenda, valldacion, superwvision, Inspeccidn y actividades
espactiicas de prueba para el producto, y el crteno para la aceptabilidad de
ITHSmgY

d)  Los registros necesanos para proporacnar evidenda de que la realizacion de
los procesos v los productos resultantes cubren los requisitos? (ver 4.2.4)

iF5 adecuade el mesullado de esia planeason para el mélode de operaciones de la
Crganizacion?

Si | No
[

7.2 | Procesos Relacionados con el Cliente
7.21 | Determinacién de los requerimientos relacionades con el preducto.
Ha la Crganizacicn delerminado

a) los requerimientos especificados por el dliente, engioBando los de enlrega y

actividades de post-entrega?

b} Los no declarados por el diente pero necesarios para uso intencionada o |

especifica? i
¢} Todos los reglamentanos ¥ regulatorios relacionados &l producto?

d) Cualguler requisite adiclonal determinado por la erganizacion? ,
ilos procedimienios documentados para socipnes preventivas definen los raquisitus_'
para;

a) determinar no conformidades potenciales v sus causss?

b) Evaluar |z necesidad de |z accion para prevenir la ocurencis de no

conformidades? |
¢l Determinar e implementar la accidn necesana?

d) Llevar registros de los resuliados de |2 accisn iomada?

g}  Rewvisar la aosion preventiva fomada?

7.22 | Revision de los documentos relacionados con el producto

:La organizacion revisa los requisites relacionados al producta?

Paging 7 de 19
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Universidad Auténoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA ¥ NUTRIOLOGIA

Reguermientos de IS0 3001 2000

(Hay evidencia de | especifico auditads,
implementacién? y /o comantarios

Registros de
svitlencia, el procesc

‘sobre |a afeclividad.

Si

458 conduce esta revision antes del compromiso por parte de la organizaciin de provesr
un producto sl cliente (E] | solictud de un participante, aceptacién de un conirato u arden)
Y Het HSHOUIE uE

a)  los requigitos del producto estan definidos?

b)  Los requisitos del conlrato o orden difieren de aquelles que fueron expresados
anteriormente {E]. En una oferta o colizacabn) estan resueltos, y

¢} Laerganizacion hene la habilidad de cubnr los requisitos definidos?

cEstan apareciendo reqistros de los resultados de la revisidn ¥ acciones da la ravisian
conservada (ver 4.2 4)

Cuando el chente no proporciona una declaracion documentada de un requisitn. ;5on
corfirmados los requisilos del cliente para la organizacion antes de ser aceptacion?

Cuando Jo:;_mqﬂl:%l‘tﬁ del producto han cambiado (se asequia la u-r:_;m]iz-&i‘m te que Ia
documentacion relevante sea aclualizada y el personal relevante ha sido informado de
los cambios?

1.23

Comunicacion del Cliente |

| 7.3
7.3

MNe

La taganizacion ha delerminado e implementado arreglos efectives para comunicarse
con el cliente en relacion a
a)  informacion del products?
by Indagatoss, contratos u orden de manep, y ajustes? |
¢)  Refroalimentacion del cliente, induyendo las guejas del clients

_I-;i_i-_apﬁu y Desarrollo

Planeacion del Disefio y Desarrollo

¢La organizacion planea y controla & disefio y desaralke del producio?

Durante la Planeacin del disefic y desarrollo, la organizacion delemmng.

3] elapas de disafo y desamolio?

b) La revisién, verficacion y validacion apropiada para cads dissfic y stana de
desarrolic?

o} Lasresponsabilidades v autoridades para of disehio v ¢ desamolia?

La organizacién maneja las interfaces entre diferentes grupos involucrados n i diseno
¥ desarrollo para asequrar la efectividad de la comunicacion y clara asignaciin de
responsabilidad?

¢Estan achualizados los resullades de la planescon apropiadamente. asi como el
progreso del disefio y desamalln?

Pagng B de 16
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Universidad Auténoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA ¥ NUTRIOLOGIA

Requerimientos de 150 80012000

+Hay evidencia de | especifico auditado,
implementacion? W o comentarios

| Registros de
| evidencia, el proceso

sabre 1a efectividad,

s

Entradas para el Disefo y Desarrollo

Si

No

456 encuentran definidas las entradas y conservades ios regisiros relacionados a los
requisitos del producto (4.2.4)7
incluyen estas cntradas:

a) requisitos funcionales y desempefo?
by Requisitos regulatonos ¥ reglamentanos
Aplicaties?
¢l intormacion aphtable denvada de disefios
similares previos?
d)  cualesquiera oros requisios esencales
para diseiio y desarolo?
156 revisan estas entradas para venficar que sean adecuadas’

| 4Estan los requerimientos compietos, claras y sin confliclo entre eflos?

733

Resultados Del Discho y Desarrollo

o5 proporcionan resullados del disenie y desarrolio de forma que hace posible la
verilicaciin conlia el resullade del disenc y desarolo, v son aprobadoes antes de ser
liberados? '
Los resullados del diseno y desarolio
a}  salisfacen los requisilos e las entradas del
disenio y desarrolio?
b)  proporcionEn informaeon apopaiE para
eompras, productnn y prestacion de senakos?
¢ contiene o hace referencia al criterio de
acepiacion del producio?
dy especifica las caracteristicas del producio
gue son esenciales para suU segundad y
uso adecuado?

T.34

Disedio y Desarralln
En eiapas adecuadas, =e encuentran las revisiones sistematicas del disefio y desamolio
conducidas de acuerdo con los arreglos planesdos (ver 7.3 1) para

a)  evaluar la habilidsd para cubnr log
requisitos?

by identificar cualguier problema y proponsr
_ ecoiones necesatias? : .
4Los pariicipantes de dichas revisiones mcluyen represenianies de las funciones
concemientes con las efapas de disefio y desamollo gue s= encueniran bajo rewision?

¢30n mantenidos los resultados de |2 revisién y cuaiquier accion comectivaiver 4.2.4)7

PAqna Sdeth
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Universidad Autonoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA ¥ NUTRIOLOGIA

Registosde |
eyidencia, el proceso
Reguenmientos de 150 S001 2000 (Hay evidencia de | especifico auditado,
implermentackin? ¥/ o comentanos

subre la efecividad
Si MNo

7.35 | Verificacian del disefio y Desarrolio

¢la verificacion del diseio es llevada acabo de acuerdo con los ameglos planeados, para
! asegurar que los resullados han cubserlo les eniadas del diseio y el desarrallo (ver
| Fan?

:r,d_gﬂ Juma&wdn los registros de los resullados de la vabdacion y cuslquier accion
nacesaria (verd 2 4)7

7.36 | Validacion del disefio y desarrolio

La validacion del disefio y desarolio se desempefia de acuerdo con los ameglos |
plancados (ver 7.3.1) para asegurar que ¢ producto resultanie es capaz de satistacerlos
requenimicntos para |a aplicacion especificada o uso intencionado, eran conocidos?

¢En los casos que ses viable, s completada la validacion antes de [a entrega |a
implemenlacion del producto?

dae consenvan los regstios de los resullados de la validacon de cualquer cambo y las
ACEONES coiteclivas necasanas (ver 4.2 42
f.3.7 | Control de cambios del disefio v desarrolio

452 conservan los cambios identificadas os mglstms de! disefic y el desamolio?

45e revisan, conservan y validan los cambios de manera apropiada y se aprueban antes
de la Implementacion?

Log cambins de |a revisidn del diseno y desarrollo incluyen evaluacitn del efectn de los |
cambios en parfes consfiluyentes y productns ya enfreqados?

;88 mantienen los registros de los resultados de la revison de los cambios y cualguise
accion necesaria [ver 4 2417

74 Compras

| 741 Proceso de compra

sla organizaciin conlrila sus ropesos de compia pala asequrar que el producto
comprado se encuentre conforme con los requisitos especificos de compra?

AEl tipo y Ia extension del control aplicado al proveedor y al preducto comprado depende
del sfecto del mismo an la reslizacion subsscuents de producios, o del producto final?

¢La organizacién evalla y selecciona provesdores basada en |a nabiidad para provesr |
productos de-acuerdo con |05 reguisifos de I3 organizacion” [

4 5e encuenira establecido el onteno de |a seleccion. evalusoon y re-avaluaoon?

i3e conservan registros de los resultagos de las evaluzciones y cualquier aor:mn
correctiva proveniente de las mismas? (ver 4.2.4) |

742 |Informacion de compras
La informacion de compras describa &l producto a sar cx}mp*ad-u inchryendo lo siquisnts: I
g requisitos de aprobacion del products.
procedimisnios; procesos, y equipn
by reguisilos paid la calificasion del personal y
¢) requisitos del sistema de gestion de fa
calitent?

COC B2 ROD4 TR 141700
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Universidad Autonoma de Chihuahua
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRIOLOGIA

Riegistros de

evidencia, el proceso |

¢Hay evidenciade | especifico auditads,
implementacien? ¥ {0 comentarios
sobre |a efectividad,
5i No

AAsegura la organizacon la adecuamon de kos requisios especiiicos de compra, antes
de comunicarla al chants?

Verificacion del producto comprade

s La organizacion ha establecido e implementandela inspeccian o cualquisr olra actividad
necesaria para asequrar que e producto comprado cubre los requisilos especificos de 14

{43

compra?
7.5

| Produccién y Operaciones de Servicio
761

Cuando la organizacion o su dienle se propongan Hevar & cabo la vanficacon de las |
| premisas del proveedor, . la organizacion ha establecido los ameglos de venficagion |
prelendidos y el mitodo de fiberacion del producto dentro de la informacion de compea?

Control de ln produccion y prestacion de un seraco

oL organizacion planea vy lleva acabo Ia pmduccmn ¥ prestacion del servicio !}a]:}
condicones conroladas incluyendo;

a) la disponibilidad de informacion que descnba las caracteristicas del |
producto?

) la disponibdidad de instruccones de trabago
COTHOnmE SeA tpcesnn?

cl el use de sguipo adecuadn?

d) & dispenibilidad y use de dispesitives de
supervision y medicion®

el laimplementacion de supervision y
medicion?

fI  laimplementacion de actividades de
liberacion, entraga v post-entrega?

752

WValidacion de las procesos de produccion y prestacion del senvicia.

¢La organizacién valida cuslquisr proceso pars amdwm ¥y prestacion de sepvicio
donde e resuftade no puede ser verficado por medicones o superasiones
subsecuentes?

Esto incluye cualquier proceso donde las deficiencias se conviertsn aparentes solo
despuss de gue el producho se ha usado o el servicio ha sido presiado?

La validacion demuestra la habilidad de estos procesos para logras resultadns.
planeados?

Biwpray 11 a1
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AHay evidencia de
implementacion?

Registros de
evidencia, el proceso
especifico auditade,
y 0 comentanos
sobre la sfectividad,

Si

¢La organizacion ha establecide los ameglos para ostos procesos incluyendo, cuando
apligue:;

a) cnitenos definidos para revisidn y
aprobason de procesos?

by  aprobacion del equipo y de calificacon
de parsonal?

¢ usode mélodos y procetimianios
pspecilions?

d)  requisilos pa los regisios (ver 4 227

e} revalidacion?

No

753 | dentlicacion y trace habiliiad
£La organizacién ldentifica, cuando sea apropiado, af products por medios adecuados, 4
lo larga de la realizacien del mismao’
gLa omanizacin idenlifica e estado ded producto con especto & los requisitos: de
medicion y supervision?

i ALa orgamizacion controla v registra la dentificacon unica de! producto donde 13 trace

| habilidad &s un reguisilo?

' Propiedad del clienle

T.4h4 = !

4La organizacion ejerce cuidado con 12 propiedad del chente mientras esta se encuentra
bagjor el control de la organizacion o esia siendo utthzada por gila?
L organizacion identifica, verifica, prolege y salvaguards |a propedad del clente
pHOpOrEGnAda para uso o incorperacon dentm del producte?

| &3 cualquier propledad del diente se pierde, dafa o se encusniia inadecuado para usar

| se reporta esto al cliente y g8 conservan registros (ver 4.2.4)9 . |

[ 755 |Pressrvacian del producto i -
La organizacidn preserva |z conformidad del producte durante = process Intemo v (
entregado al desting infencionado? ’
Esta preservacion incluye idenfificacion, mansejo. 2mpsgustado, almacenamiento y
proteccon?

i La preservacidn también aplica a las partes consifuivas de! producio™

IT.5 Control de Medicién y Dispositivos de Supenision B

i ;La organizacion ha determinado la supervision y medicion que debiaran ser lavadas &
cabo, ¥ los dispositivos de supendsion y medicion que son necesanos para propormachar |

‘evidencia de conformidad a un producto, para determinar los requisitos (ver 7.2.1)7
sLa organizacion ha eslablecido procesos para asegurar gue la medican y | supenason |
pueden ser y son bevadas a cabo de una manera consistents con los requisitos de

|
medician? '

Pepna 12 de 18
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Registros de
evidancia, el procoso
Requerimicnios de 150 5001, 2000 LHay ewidenciade | especifico auditado,
implemantacion™ y {0 comentarios

sobwe |3 efectividad.

S Mo

Donde sed necesario asegurar resultados validos, los dispositvos de medicion y
BUPETISN

a) son aintervalos especificos de calibracion o
o verficacion, o antes de su wso. conlra nommas receables, de meadicion a
normas de medicion nacicnales o inlemacionaies. en caso de qua estas
normas no existan, se registra la base utilizada para la calibracion? |

_ . . |
b} se ajustan o re-ajustan sequn sea necesano?

t) st identifican para habilitar of ostado de
callbracitn que serd determinada?

dy sesalvaguardan de ajustes que pudiesen
invalidar el resullado de la medicion? |

&) o seprolegen de dafo y delencro durante su
manego, mantenimienty y almacenamienio?

¢ La ougganizacion evalua y regisira la validez de resuliados previos de medicion, cuando i
se ancuentra gus el eguipo ne conforma a los requisios?

¢la organizacion toma acones apropiadas sobrs el equipo y cualquier producto
afectadn?
| ¢Los registros de los resullados de calibracson son mantenidos (ver 4.2.4)7

¢ Cuando s uliliza en |a supervision y medicion sobre requisidos especificos, se confima
que la habilidad del software compulaconal satisface |a aphcadion pretendgiga?

La confirmacion es temads anles del uso maal y confirmada segun vaya siends
necesario?

hedicion, analisis y mejora.

generalidades

La organizacion ha planeado e implementado los procesos de supsrision, medicion
analisis y mejora continua para:

gy demestrar conformidad del producto?

by asegurar fa conformidad del SGC7?
€]  Mejorar continuamente 2 efectividad del 3GC%

Esto incluye la determinacidn de metodologias apficadas, incluyends técnicas |
estadisticas v la exiensidn de su use? l |

COC B RDD4 ] RY 141008
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Requermientos de 150 8001 2000
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o Hay ewdencia de
implkarmen Ecion?

Registros de
evidencia, €l procoso
especifico auditado,
¥ o comentarios

Si Mo

Supervision y Medicion

Satisfaccion del Cliente _

. La arganizacion supenvisa informacion sebre la percapoon del chenle, y4 sea porgus |3
organizacion ha cubierto los requisitos del clienle, como una de las mediciones da
desempefio del SGC7 .

822

Auditoria Inerna
ol SGC
) conforma con loy arreglos planeados
(wer 713, & loy requistos de la nonma, y @ los requisitos del SGC

aslabliciios por la organizacin?

1 ha side efectivaments implemenlado y
mantenica?

¢ L organizacion conduce audionas internas e intervalos planeados para determinar si |

L organizacion planea el programa de auditona fomando en consideracion el estado e

| auditonas previas?
| El griteriu de auditoria, su alcance, frecuencia y metodos se e encuentran definides?

imporlanca de los procesos y las areas a a ser auditadas, asi como los resultados de

¢La seleccibn de auditeres y la conduccidn de auditorias  asegura la objelividad y la
imparcialidad del proceso de auditonia?

¢Esta prohibido que los auditores auditen su FHL{;;:_}_I‘[E_l.b&P’:’_ -

Las responsabilidades y requerimientos para planear y conducrr auditorias, y para
reportar resultados y conservar registros{ver 4.24) definidos en un procedimienta
documentado?

¢La direccién responsable del area que esta siendo auditada, asegura que |as acciones
son tomadas sin indebidos refrases para eliminar no conformidades detectadas y sus
Gausas?

¢ Las acciones de seguimiento incluyen la verficacion de la implementacidn de la accidn
orrectiva, y reportar los resultados de la verificacién? (ver 8.5.2)

8.23

Supervisando y midiendo el procesa

La organizacitn aplica metodos adecuados pars supervisar y. cuando aphica, medicion
de los pracesos de gestion de calidad?

Estos mélodos, ;demuesiran |z habilidsd de los procescs para lograr resultados
planeados?

Cuande los resultados planesdos no son logrados, se loms una scoin comectva v se
cormge apropiadamente, para asegurar [ conformidad de! producto”

| Supervisitn y medicion del producto

Pagnag 14 de 15
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Requerimientos de 150 9001 2000

Lla orgamzacion superasa v mide las caracteristcas del producto para verficar que los
requisilos del producto han sido alcanzados?

4E=lo a8 llevado a cabo en elapas apropiadas del proceso de la realizacan del producto
de acuerdo con los arreglos planeados (ver 7 1)7
L5e vonserva la evidencia de conformdad con & cnteno de acepltacion?

¢Los registios indican la aulonzacon de fa persona (s) para a liberacon del producto”?

Registros da
evidencia, g proceso

cHay evidencia de | sgpecifico auditade,
implementacion? ¥/ 0 comenkanns

Si

snbre la efectividad
| No

Se asegura que la liberaclén del producio y la enirega del servicio no procederan hasia
que todos los arreglos planeados (ver 7.1) han sido completados sabistactoriamente, a

| menos gue hayan side aprobados por una autondad refevanie vy, donde sea aplicable,

por el cliente?

chsegura la organizacon que el produclo no confonne es delindo y contolado para
JHEVENIC SU 1180 0 enlrega no intencionado(a)?

+5e encuentran definidos en un  procedimients decumentado los  confroles,
responsabilidades y autonidades relacionadas que traten directamente con ef producta na
contorme?

JLa organizacion trata el producto na conforme de una o mas de |35 siguientes maneras:

a)l tomando acciones para eliminar 12 no
conformidad defectada;

by aubonzando su Usc, iberacion, o
aceptacion bajo la concesion de una =uforidad relevanie v, donde sea
aplicatie, por &l clients;

g lemands acciones para imposibililase sy
use o aplicacion onginalmente intencionado (217

£5e mantienen los registros de la naturaleza de ias no conformidades y cualquier accion
tomada subsecuentementa, incluyendo fas concesiones obienidas (ver 4.2.4)7

<Un producto no conforme es correqido v esta sujeto 2 una re-verficacidn despuds 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, fa organizacidn toma la accion comectiva apropiada para las efectos o
efectos potenciales de la no conformidad?

B4

Analisis de Datos
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Requenmientos de 150 9001 2000

¢ Hay evidencia de
implementacion?

Regislrus da
evidencia, sl proeso
espacifico auditade,

y ! o comeantanng |
sobre Ia efectividad,

Si No

La organizacién determina, recolecta v analiza dalos apropiados para demastrar |a
adecuabilidad y efectividad del sistema de gestion de |a calidad v evaluar donde la
mejora continua de Ia efectividad del sistema de gestion de calidad pueda ser hecha?

Esfo incluye datos generados coma un resultado de fa supervision y medicion de olros
resullados relevantes?

Los andisis de datos proporconan informacion relacionada con

a) e satsfaceion del diente (87 21)7

b & conformidad a los requisilos del producto (7.2 1)7

¢ las caractenislicas de proceses y produclos, incluyendo opertunidades
para acciones preventivas?

d) Los proveedores?

Mejora .

¢La organizacion mejora continuamente la efectividad del SGC a traves del uso de a |
politica de la calidad, ebjetivos, resultados de las auditoras, anaksis de datos, acciones

| eon el fin de prevenic |a recurmenca?

Al organizacion loma la aceion conectiva para eliminar la causa de no conformidades, |

;58 foma la acmon preventiva apropiada para los efeclos encontrades de la no

¢ Los procesos documentados para las acciones comectivas definen requisitos para

a} revisarfas no conformidades
{Incluyendo las qusjas de los clientes)?
b} determinar las causas dz lano

conformidad?
o) evaluar la necesidad para acgionss
cormectivas para asegurar gue no recurma (2 no conformidag?
d}  determinar e implementar la scoion necesanz?
e} Regislrar los resullados de acciones
Tomadas [ver £ 2 4)7
| fi revisar las acciones correctivas lomadas?

8.5

851 | Mejora Continua

B5.2 | Accibn Correctiva
cottformidad

853 | Acion Preventiva

¢la organizacidn identifica la accion preventiva para eliminar las causas de no
conformidades potenciales, con ¢l fin de prevenir su ocurencia?

;50N apropiadas las accionas preventivas & los efecios de problemas pﬂlsnciéias'?
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