=
8
2
H
H
=
5
2
2
8
s
2

=
LOGRAR PARA DAR|

Universidad Auténoma de Chihuahua

Facultad de Medicina

PRO 8.2 ISO 01

Pag. 1 de 10 Elaborado por: Representante de Direccidn

Rev:2

Fecha de rev: 01/08/2006 | Aprobado por: Secretario Administrativo

1. PROPOSITO Y ALCANCE

Propdsito

Asegurar la realizacion de auditorias internas al sistema de calidad y la implementacién de
acciones correctivas y preventivas, que conduzcan al cumplimiento de los procedimientos
establecidos, y detectar oportunidades para mejorar la efectividad del sistema de calidad.

Alcance

Este procedimiento es aplicable a todos los procesos del Sistema de Gestion de Calidad del
Departamento de Registro Escolar de la Facultad de Medicina donde se revisan todos los
requerimientos de la norma ISO 9001:2000.

2. DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

Accion Correctiva

RAC

Auditado

Auditor Interno

Auditor Lider

Auditoria

Registro de Calidad

Accion tomada para eliminar las causas de una No
Conformidad, defectos u otra situacion indeseable a fin de
prevenir su recurrencia.

Requerimiento de Accion Correctiva

Persona sujeta a auditoria y responsable de la implementacion
de acciones correctivas y cierre de las mismas.

Persona entrenada para realizar auditorias al sistema de
calidad. Puede pertenecer a la organizacion o ser personal
externo.

Persona entrenada para administrar y realizar auditorias al
sistema de calidad. Puede pertenecer a la organizacién o ser
personal externo.

Andlisis sistematico e independiente para determinar si las
actividades de «calidad y sus resultados cumplen Ilas
disposiciones establecidas y si éstas son implantadas
eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

Documento que demuestra que las medidas de calidad han
sido cumplidas y que el sistema opera eficientemente.
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3. RESPONSABILIDADES

SAD
RD
Al
AL

Secretario Administratrivo
Representante de la Direccion
Auditor Interno

Auditor Lider

4. PROCEDIMIENTO

PLANEACION DE LA AUDITORIA

4.1 RD

4.2 SAD

4.3 RD

4.4 RD

Elabora Programa de auditorias internas.
4.1.1 En el mes de abril del afio en curso elabora el Programa de Auditorias
Internas (FOR 8.2 ISO 01) con base en:
a) La importancia y estado del proceso,
b) Resultado de auditorias previas,
c) La viabilidad para llevarla a cabo y al término lo presenta al Secretario
Administrativo.

Autoriza Programa de auditorias internas.

4.2.1 Revisan conjuntamente el Programa de auditorias internas (FOR 8.2
ISO 01) y si es necesario lo adecuan a las necesidades de operacion del
Centro de Mezclas. Lo firman a efecto de oficializarlo.

4.2.2 Definen el recurso: humano, financiero, tiempo, etc., necesario para la
eficaz realizacion del programa.

Difunde Programa de auditorias internas.

4.3.1 Difunde el Programa de auditorias internas (FOR 8.2 ISO 01) en toda
la organizaciéon, mediante medios impresos o electronicos; para esto se
contemplan los cinco dias habiles siguientes a la fecha de autorizacion del
programa. Ej. Circulares, correo electrénico, minutas...

4.3.2 Archiva el Programa de auditorias internas y elementos de difusidn
como parte de los registros del proceso de auditoria.

4.3.3 En el transcurso del afio da mantenimiento al Programa de Auditorias
Internas (FOR 8.2 ISO 01) y se asegura que se cumpla.

Designa al Auditor lider.

4.4.1 Quince dias antes de la fecha programada para hacer la auditoria
correspondiente designa al Auditor lider, basandose en el Documento: Perfil
de auditores. (DOC 8.2 ISO 01), y le indica:
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a) Los dias disponibles para realizarla la auditoria.
b) La disponibilidad de personal y horario de los entrevistados.
¢) Los recursos que se tienen disponibles para la auditoria.

4.5 AL Elabora el Plan de auditoria e integra equipo de auditores.
4.5.1 Inicia el proceso de auditoria, con la elaboracién del Plan de auditoria
(FOR 8.2 ISO 02) donde define:

d) Objetivo

e) Alcance

f) Criterios (ver nota al pie)

g) Recursos

h) Equipo auditor (basandose en el Perfil de auditores. (DOC 8.2 ISO 01)

i) Agenda. (Para realizar esta actividad cuenta con cinco dias habiles a
partir de su designacion).

4.5.2 Entrega al Representante de la direccién el Plan de auditoria (FOR 8.2
ISO 02) para su revision y aceptacion.

Criterios:
« El personal entrevistado, de manera individual, es quien respondera las
preguntas.
» La agenda puede sufrir cambios durante el proceso de auditoria debido a la
disponibilidad del personal.

A la ausencia del responsable del proceso el RD podrd atender a la

entrevista.

« El auditor identificard una No-conformidad menor donde un requerimiento
especifico de la norma no sea aplicado consistentemente en las
actividades del proceso. Puede también levantarse donde las mediciones
y resultados muestren que los requisitos o los objetivos no se han
cumplido, o donde se observe tendencias negativas y no se hayan
emitido acciones correctivas y/o preventivas para remediar la situacion.

« Se levantara una No-conformidad mayor por la ausencia de, o la falla de
implementacién y mantenimiento en una o mas de las cldusulas de la
norma, o en una situacion donde, con base en la evidencia objetiva
disponible se duda de la habilidad de la organizacién de proveer un
producto conforme.

» Una observaciéon se documenta cuando se detectan situaciones potenciales
que pueden originar una no-conformidad o para resaltar las buenas
practicas que pueda tener la organizacion.

» Los auditores no podran auditar su propio trabajo, el de su jefe inmediato
y/0 subordinado.



£~ 4VHD0T Vivd 3VHONT

5 =
= 2
D £
a OGRAR PARA DAR [y 5% 4
\O &
4 4

UTONOW>G

PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS

Universidad Auténoma de Chihuahua

Facultad de Medicina

PRO 8.2 ISO 01 | Pag. 4 de 10 Elaborado por: Representante de Direccidn

Rev:2 Fecha de rev: 01/08/2006 | Aprobado por: Secretario Administrativo

4.6 AL-RD

4.7 RD

« De convenirse algun criterio adicional éste se registrara en el apartado
Criterios de la auditoria del formato Plan de auditoria (FOR 8.2 ISO 02)

Revision y aceptacion

4.6.1 Revisan el Plan de auditoria (FOR 8.2 ISO 02) para detectar
situaciones que pueden alterar el proceso si encuentran alguin inconveniente,
en ese momento ambos establecen la forma de solventarlo, se hace el
cambio establecido en el documento, se imprime, y lo firman de
conformidad.

4.6.2 Establecen de comun acuerdo la documentacion a emplearse en el
proceso Ej. Formatos, procedimientos, etc.). Para esto, el RD cuenta con 5
dias habiles para su entrega al Auditor Lider

Difusion del Plan de auditoria.

4.7.1 Difunde el Plan de auditoria (FOR 8.2 ISO 02) en toda la
organizacién, mediante medios impresos o electrénicos; para esto se
contemplan los cinco dias habiles siguientes a la fecha de autorizacion del
Plan. Ej. Circulares, correo electronico, minutas...

4.7.2 Archiva el Plan de auditoria y elementos de difusion como parte de los
registros del proceso de auditoria.

EJECUCION DE LA AUDITORIA

4.8 AL-AI

Planeacion detallada y asignacion de recursos.
4.8.1 El auditor lider coordina la primera junta con el equipo auditor:

a) Da a conocer el Plan de auditoria (FOR 8.2 ISO 02) autorizado. Se
entrega copia a cada participante.

b) Entrega al auditor interno la documentacion que le aplique al drea que va
auditar (procedimientos, instrucciones, no conformidades pasadas, etc.).

¢) Instruye en el uso del Procedimiento para auditorias internas (PRO 8.2
ISO 01) y en el llenado del Reporte de Auditoria Interna (FOR 8.2 ISO
05).

4.8.2 Cada uno de los auditores del equipo hace la revisién de los
documentos que le fueron entregados a efecto de preparar su lista de
preguntas (FOR 8.2 ISO 04); a quién va a entrevistar, cuanto tiempo les va
a dedicar y que evidencia objetiva considera debe recabar.

4.8.3 El auditor lider coordina la segunda junta con el equipo auditor:

a) Clarifica dudas.
b) Atiende recomendaciones u observaciones.
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4.9 AL

4.10 AL-AI

c) Da las orientaciones finales.

Ejecuta auditoria.
4.9.1 El auditor lider realiza la junta de apertura con los auditados para:

a) Presenta a los asistentes. Firmar la lista de asistencia de apertura en la
lista de verificacion (FOR 8.2 ISO 03).

b) Confirma o ajusta el Plan de auditoria (FOR 8.2 ISO 02).

c) Proporciona un breve resumen de coémo se llevardan a cabo las
actividades de auditoria.

d) Confirma los canales de comunicacion.

e) Proporciona al auditado la oportunidad de realizar preguntas.

4.9.2 El auditor interno ejecuta la auditoria recabando mediante entrevistas,
observacion directa, revision documental y lo que considere necesario para
recabar la evidencia objetiva que le permita establecer el cumplimiento o
incumplimiento de los requisitos del sistema. Los hallazgos deben revisarse
con el auditado para obtener el reconocimiento de que la evidencia de la
auditoria es exacta y que los hallazgos se hayan comprendido. En caso de
gue haya una opinion divergente relativa a las evidencias o hallazgos de la
auditoria.

4.9.3 El auditor interno cuando lo considere prudente solicita al auditor lider
la clarificacion de dudas o interpretaciones.

4.9.4 El equipo auditor tendra al menos una reunién intermedia cada dia
para revisar los hallazgos de la auditoria encontrados hasta ese momento.

4.9.5 El auditor interno consultara con el auditor lider la procedencia de las
no conformidades que a su criterio deban ser marcadas. Para esto debe
presentar al auditor lider toda la evidencia objetiva recabada.

4.9.6 En el caso de que la no conformidad sea mayor el auditor lider lo
reporta ante el responsable del area auditada.

4.9.7 Documenta en el Reporte de Auditoria Interna (FOR 8.2 ISO 05) las
no conformidades que procedan.

4.9.8 Aplican Lista de verificacién de cumplimiento de la auditoria (FOR 8.2
ISO 03).

Elabora reporte

4.10.1 El equipo auditor se relne antes de la reunion de cierre para:

a) Revisar los hallazgos de la auditoria.
b) Acordar las conclusiones de la auditoria.
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c) Preparar recomendaciones, si estuviera especificado en los objetivos de
la auditoria vy,

d) Comentar el seguimiento de la auditoria, si estuviera incluido en el plan
de la misma.

4.10.2 El auditor lider es el responsable de la preparacién del contenido del
Reporte de Auditoria Interna (FOR 8.2 ISO 05), el cual proporciona un
registro completo de la auditoria, preciso, conciso y claro, incluyendo:

a) Descripcidn vy tipo del hallazgo.

b) Las conclusiones de la auditoria.

c) Las recomendaciones para la mejora, si se especificd en los objetivos de
la auditoria.

d) Los planes de accién de seguimiento acordados.

4.11 AL Reunion de cierre
4.11.1 Presenta y explica a los asistentes el Reporte de Auditoria Interna
(FOR 8.2 ISO 05). Clarifican las situaciones que procedan y se establecen los
siguientes acuerdos respecto de los hallazgos:
a). Fecha limite de entrega de RAC para su revisién, y en su caso si la accién
corresponde a la magnitud del hallazgo, esta se aprueba.

b). Fecha limite para verificacidon de la implantacion de la accién y en el caso
de ser efectiva esta, cerrarla.

Entrega reporte al RD para su firma de conformidad y solicita a los
participantes firmen la Lista de asistencia a la reunion de apertura y cierre
de la auditoria, en el Plan de auditoria (FOR 8.2 ISO 02). Agradece el apoyo
recibido para la realizacion de la auditoria.

4.12 RD Difusion de los Resultados de Auditoria
4.12.1 Difunde los resultados de la auditoria en toda la organizacion,
mediante medios impresos 6 electronicos; para esto se contemplan los dos
dias habiles siguientes a la fecha de elaboracion del reporte de auditoria. Ej.
Circulares, correo electrénico, minutas...

4.12.2 Archiva el Reporte de Auditoria Interna (FOR 8.2 ISO 05) y
elementos de difusién como parte de los registros del proceso de auditoria.

4.13 RD Distribuye no conformidades al area auditada.
4.13.1 En lo particular se entrevista con el responsable del area donde se
encontraron hallazgos, explica la naturaleza de los mismos para que él
establezca en su area la accién correctiva, preventiva o de mejora de
acuerdo a la magnitud del hallazgo.
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4.14 RD-

Emite, aplica y reporta RAC.

4.14.1 En funcion del tipo de hallazgo aplica el Procedimiento para acciones
correctivas (PRO 8.5 ISO 01) o el Procedimiento para acciones preventivas
(PRO 8.5 ISO 02). Se puede apoyar en documento Técnicas para analisis de
datos (DOC 8.4 ISO 01) para determinar la causa raiz del problema.

4.14.2 Una vez terminado el proceso para determinar la accion entrega el
formato Reporte de accién (FOR 8.5 ISO 03) correspondiente, con la
documentacion de soporte conveniente al Auditor lider para su aprobacion; de
darse, inicia el proceso de implantaciéon de la accién. En caso contrario, se
clarifica con el Auditor lider la discrepancia y procede a hacer la adecuacion
gue aplique, reflejandola en el formato y la presenta de nuevo para su
aprobacion.

4.14.3 Entrega el Reporte de Accién (FOR 8.5 ISO 03) aprobado al RD para su
archivo y seguimiento.

4.14.4 En la fecha indicada para cierre de la accién el RD convoca al Jefe del
area y Auditor lider a quien se le muestra la evidencia objetiva de la eficacia
de la accion para que este asiente en Reporte de acciéon (FOR 8.5 ISO 03) su
cierre. Cuando no hay eficacia en la accion tomada concierta, por Unica vez,
una prorroga no mayor 10 dias habiles. El RD entera de este echo al
Secretario Académico.

4.14.5 Al termino de la prorroga los tres involucrados se retinen y observan lo
documentado en el punto anterior. Con la salvedad de que si la accién no fue
efectiva nuevamente el Jefe de area es requerido por el Secretario Académico
y el Comité de calidad para explicar y atender la situacién.

Dan seguimiento a RAC
4.15.1 Archiva los formatos de Reporte de Accion (FOR 8.5 ISO 03) como
parte de los registros del proceso de auditoria.

4.15.2 Da seguimiento a las RAC con base en lo estipulado en las mismas.

Da seguimiento a Programa de auditorias
4.16.1 Dan seguimiento al Programa de auditorias internas (FOR 8.2 ISO 01).
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5. DIAGRAMA DE PROCESO

5.1 Planeacion de la Auditoria
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5.2 Ejecucion de la Auditoria

RD ] [ SAD ] AL ] [ Al
Planeacion detallada y asignacion de
( : ) recursos

A 4
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6. REFERENCIAS.
6.1 Procedimientos relacionados
Procedimiento para acciones correctivas

6.2 Documentos de Referencia.

PRO 8.5 ISO 01

ISO 9000:2000 Sistema de Gestidn de la Calidad - Fundamentos y Vocabulario
ISO 9001:2000 Sistema de Gestion de la Calidad - Requisitos
ISO 9004:2000 - Sistema de Gestion de la Calidad - Directrices para la mejora del

desempefio.
Manual de la Calidad
Perfil de auditor

MAN 4.2 CM 01
DOC 8.2 ISO 01

7. FORMATOS

Nombre:

Cédigo: Retenido durante:

Programa de auditorias internas

FOR 8.2 ISO 01 | Al menos 2 anos.

Plan de auditoria

FOR 8.2 ISO 02 | Al menos 1 ano.

Lista de verificacion de cumplimiento de la
auditoria

FOR 8.2 ISO 03 | Al menos 1 afo.

Lista de preguntas

FOR 8.2 ISO 04 | Durante la auditoria

Reporte de auditoria interna

FOR 8.2 ISO 05 | Al menos 1 aho

Reporte de accion

FOR 8.5 ISO 01 | Al menos 1 afo.

8. HISTORIAL DE REVISIONES.

Numero de Revision:

Descripcién:

Fecha:

Se cambioé el nombre del Reporte de auditoria

0 interna por Reporte global de auditoria interna. 20 agosto 05
Se elimind el FOR 8.2 ISO 06
1 Se cambio la persona que autoriza y el area a 01 agosto 06

auditar y un documento de referencia




