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INTRODUCCION

Este EstGndar Internacional comprende tres EstGndares referidos @
los requertimientos de un sistema de calidad que pueden ser usados
con propodsitos de aseguramiento de cdlidad externa. Los tres
modelos de aseguramiento de calidad que se presentan a
continuacion, representan tres distintas formas de requerimientos
utilizados con el propdsito de que un proveedor demuestre su
capacidad, incluso mediante la revision de ésta a fravés de
auditores externos.

a) ISO 9001, Modelo para el aseguramiento de la calidad en el
diserio, desarrollo, produccién, instalacidn y servicio.

b) ISO 9002, Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccién, instalacion y servicio.

c) I1SO 9003, Modelo para el aseguramiento de ia calidad en
inspecciones y pruebas finales.

1 ALCANCE

Este EstGndar Internacional especifica los requerimientos de un
sistema de calidad a ser utilizados cuando es necesario demostrar ia
capacidad de un proveedor para manufacturar y surtir productos
adecuados.

Los requerimientos especificados se orientan primariamente al logro
de la satisfaccion del cliente, mediante la prevencidn de no
conformidades en todas las etapas gue van, desde |la produccidn,
hasta el servicio.

Este EstGndar Internacional es aplicable cuando:

a) Los requerimientos del producto estdn  establecidos
primordialmente en términos de funcionamiento o desempeno.

b) La confianza en la conformidad del producto puede lograrse
mediante la adecuada demostracion de la capacidad del
proveedor en cuanto a produccion, instalacién y servicio.

Nota: Ver anexo 1

Cursd de Auditores Intfernos T.A.C.



ISO @000

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

El presente estGndar contiene referencias validas al tiempo de esta
publicacion.

3 DEFINICIONES

Para los propdsitos de este Estandar Internacional aplican tanto las
definiciones contenidas en el ISO 8402: 1994 (Vocabulario de la
Cdadlidad y Aseguramiento de la Calidad), como Idas que se
mencionan a confinuacion:

3.1 PRODUCTO
Resultado de las actividades o los proceso.

Nota 2. Un producto puede ser un servicio, hardware, materiales
procesados, software o una combinacién de ellos.

Nota 3. Un producto puede ser algo tangible (ensambles o
materiales procesados) © intangible (conocimiento o
conceptos) o una combinacidn de ellos.

Nota 4. Para los propdsitos de este Estdndar Internacional, el
término “"Producto” aplica Unicamente al producto que se
infenta ofrecer y no a los subproductos no deseados que

. dfectan al ambiente.

3.2 PROPUESTA O COTIZACION

Oferta hecha por el proveedor en respuesta a la invitacion a
participar en la oportunidad de proveer un producto.

3.3 CONTRATO

Son los requerimientos acordados entre el proveedor y el comprador
transmitidos o comunicados por cualquier medio.

Curso de Auditores Internos T.A.C.
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4 REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
4.1.1 POLTICA DE CALIDAD

La direcciéon ejecutiva del proveedor debe definir y documentar su
politica de calidad, incluyendo sus objetivos y compromiso hacia la
calidad. La politica de calidad debe ser congruente tanto con las
metas organizacionales del proveedor como con las expectativas y
necesidades de sus clientes.

El proveedor debe asegurarse de que esta politica es entendida,
implementada y mantenida en todos los niveles de la organizacion.

4.1.2 ORGANIZACION
4.1.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

La responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal que
administra, desarrolla y verifica trabajos que afectan a la calidad
debe ser definida y documentada, particularmente para aguel
personal gue necesita de libertad organizacional y autoridad para:

a) Iniciar acciones gque prevengan la ocurrencia de cuadlquier no
conformidad relativa al producto, proceso o dl sistema de
cadlidad.

b) l|dentificar y registrar cualquier problema relacionado con el
producto, el proceso o el sistema de calidad.

c) Iniciar, recomendar o proveer soluciones a fravés de canales
designados.

d) Verificar la implementacién de las soluciones.

e) . Confrolar el subsecuente procesamiento, envio o instalacién de
producto no conforme hasta que la deficiencia o condicién
insatisfactoria haya sido corregida.

4.1.2.2 RECURSOS

El proveedor debe identificar el requerimiento de recursos y proveer
los mismos, inclusive la asignacion del personal capacitado (ver

Curso de Auditores Internos T.A.C.
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4.18), para la administracién, readlizacién del trabajo vy actividades
de verificacion, incluso las auditorias internas de calidad.

4.1.2.3 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

La direccidn ejecutiva del proveedor debe designar a un miembro
de la gerencia del proveedor quien, independientemente de ofras
responsabilidades, debe tener autoridad definida para:

a) Asegurar que el sistema de cdlidad sea establecido,
implementado y mantenido conforme a este EstGndar
Internacional.

b) Reportar el desempeno y resultados del sistema de calidad a la
direccidn del proveedor pard su revisibon como medio para €l
mejoramiento de dicho sistema.

Nota 5. La responsabilidad del representante de la direccidn

puede igualmentfe incluir las relaciones con entidades
externas en materias relacionadas con el sistema de

calidad del proveedor.

4.1.3 REVISION DE LA DIRECCION

La direccidn ejecutiva del proveedor debe revisar su sistema de
calidad a intervalos definidos para dasegurar su confinua
adecuacidon y efectividad para satisfacer los requerimientos de este
Estandar Internacional y de su politica y objetivos de calidad (ver
4.1.1). Deben mantenerse registros de estas revisiones (ver 4.16).

4.2 SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1 GENERAL

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema
de cdlidad como medio de asegurar que el producto satisface los
requerimientos especificados.

El proveedor debe preparar un manual de calidad que cubra los
requerimientos de este Estdndar Internacional. El manual de calidad
debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de
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calidad y delinear la estructura de la documentacién utilizada en

dicho sistema.

Nota 6. Se da orientacion acerca de los manudles de calidad en el
SO 10013.

4.2.2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
El proveedor debe:;

d) Preparar procedimientos documentados que sean consistentes
tanto con los requerimientos de este Estdndar Intermacional
como con la politica de calidad establecida por el proveedor.

b) Implementar de manera efectiva el sistema de calidad y sus
procedimientos documentados.

Para los propobsitos de este Estandar Intermnacional, el rango y detalle

de los procedimienfos que forman parte del sistema de calidad

deben depender de la complejidad del trabagjo, los métodos

utilizados, asi como de la habilidad y capacitacién requeridas por el

personal involucrado en la redlizacién de la actividad.

Nota7. Los procedimientos documentados pueden hacer
referencia a instrucciones de trabajo que definan la
manera de como se realiza una actividad.

4.2.3 PLANEACION DE LA CALIDAD

El proveedor debe definir y documentar [a manera en que los
requerimientos de cdlidad serdn logrados. La planeacidén de la
calidad debe ser consistente con todos los demds requerimientos
del sistema de calidad del proveedor y debe documentarse en un
formato acorde a los métodos operativos del proveedor. El
proveedor debe considerar las siguientes actividades, segin se
requiera, pard el logro de los requerimientos especificados ya sea
de productos, proyectos o contratos:

a) La preparacién de planes de calidad

) La identificacidn y adquisicion de cualquier control, proceso,
equipo (incluyendo equipo de inspeccidn y prueba),

Curso de Auditores Infernos T.A.C.
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aditamentos, recursos y habilidades que puedan ser necesarias
para lograr la calidad requerida.

c) El aseguramiento de la compatibilidad de los procedimientos y
documentacion de los proceso de produccion, la instalacion, el
servicio al cliente, la inspeccion y prueba.

d) La actuadlizacion, segun se requiera, de las técnicas de control
de cdlidad e inspeccidn y prueba, incluyendo el desarrollo de
nueva instrumentacion.

e) La identificacién de cualquier requerimiento de medicidon que
exceda los niveles tecnoldgicos actuales, con suficiente
anticipaciéon, a fin de poder tener la oportunidad de
desarrollarlos.

f) La identificacidn de la adecuada verificacidon en las etapas
apropiadas de la redlizacion del producto.

@) La clarificacion de estGndares de aceptabilidad para todas las
caracteristicas y requerimientos, incluso aquellos que
contengan elementos subjetivos.

h) La identificacién y preparacién de registros de calidad. (ver
4.16)

Nota 8. Los planes de cdlidad a que se hace referencia (ver 4.2.3
a) pueden estar en forma de una referencia a los
procedimientos documentados apropiados que forman
parte integral del sistema de calidad del proveedor.

4.3 REVISION DE CONTRATOS

4.3.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para la revisidbn de contratos y para la coordinacién
de estas actividades.

4.3.2 REVISION

Antes del envio de una cotizacion, o de la aceptacién de un
contrato o una orden (explicacion de requerimientos), la cotizacion,

contrato u orden debe ser revisada por el proveedor para asegurar
que:

Curso de Auditores Intermos T.A.C.
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a) Los requerimientos estin adecuadamente definidos vy
documentados; cuando no se disponga de requetimientos por
escrifo en ordenes recibidas verbalmente, el proveedor debe
asegurarse que los requerimientos de la orden son acordados
antes de su aceptaciéon

b) Cuadlquier diferencia entre los requerimientos de confrato u
orden y los que aparecen en la cotizacidon son resueltos.

c) El proveedor tiene capacidad para cumplir los requisitos del
contrato u orden.

4.3.3 MODIFICACIONES A CONTRATOS

El proveedor debe identificar la forma en que se hacen
modificaciones a los contratos vy la manera de comunicarlas
correctamente a las funciones o éareas involucradas dentro de la
organizacion del proveedor.,

4.3.4 REGISTROS

Deben mantenerse registros de las revisiones de contratos (ver 4.16).

Nota Q. Las interfaces y canales de comunicacidn con Ia
organizacion del cliente respecto a revisidn de contratos
conviene gue quede establecida.

4.4 CONTROL DE DISENO
(Esta clausula no aplica para 1ISO-9002: 1994)

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

4.5.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para controlar todos los documentos y datos que se
relacionan con los reguerimientos de este Estdndar Internacional,

incluyendo, en la medida aplicable, documentos de origen externo,
tales como estndares y dibujos del cliente.
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Nota 15. Los documentos y datos pueden manejarse en cualquier
tipo de medio, ya sea en papel o medios electronicos.

4.5.2 APROBACION Y EDICION DE DOCUMENTOS Y DATOS

Los documentos y datos deben ser revisados y aprobados, para
verificar su adecuacion, por personal autorizado antes de su
edicién. Debe establecerse un listado maestro o documento de
control equivalente, para identificar el nivel de revisibn de los
documentos, y este listado debe estar disponible a fin de evitar el
uso de documentos obsoletos o invalidos.

Este control debe asegurar que:

a) Las ediciones actualizadas de los documentos estan disponibles
en todos los lugares en donde se redlizan operaciones
esenciales para el funcionamiento efectivo del sistema de
calidad.

b) Los documentos obsoletos o© invdlidos son retirados
répidamente de todos los puntos de edicidn o uso, o de alguna
manera asegurar su no utilizacion.

c) Cualquier documento obsoleto conservado para propdsitos
legales o de referencia o preservacidon quede debidamente
identificado.

4.5.3 CAMBIOS A DOCUMENTOS Y DATOS

Los cambios a documentos y datos deben ser revisados vy
aprobados por la misma funcidn/organizaciéon que llevdé a cabo la
revision y aprobacidn originales, a menos que se especifique lo
contrario. Las funciones/organizaciones designadas deben tener
acceso a la informacion de respaldo pertinente, sobre Ila cual basen
suU revision y aprobacion.

Donde sea posible, debe identificarse |la naturaleza del cambio en
el documento o en anexos apropiados.

Curso de Auditores Internos T.A.C.
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4.6 COMPRAS

4.6.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para asegurar gue el producto comprado (ver 3.1)
cumple los requerimientos especificados.

4.6.2 EVALUACION DE SUBCONTRATISTAS
El proveedor debe:

a) Evaluar y seleccionar sus subcontratistas sobre la base de su
habilidad para cumplir los requerimientos del subcontrato,
incluidos los del sistema de calidad u otros requisitos especificos
de aseguramiento de calidad.

b) Definir el fipo y extensidn del control ejercido por el proveedor
sobre sus subcontratistas. Esto dependerd del tipo de producto,
del impacto del producto subconiratado en la cdlidad del
producto final y, donde sea aplicable, en los reportes de
auditoria de cdlidad y/o registros de calidad que hayan
demostrado previamente |la capacidad y desempeno del
subcontratista.

c) Establecer y mantener registros de calidad de los subcontratistas

aceptados (ver 4.16).

4.6.3 DATOS DE COMPRA

Los documentos de compra deben contener datos que claramente
describan el producto ordenado, incluyendo, donde sea aplicable:

a) Eltipo., clase, grado u otra identificacion precisa.

b) Eltitulo u otra identificacién clarq, y el nivel de revisidbn aplicable
de especificaciones, dibujos, requisitos de proceso, instrucciones
de inspeccién y otros datos técnicos relevantes, incluso los
requerimientos para la aprobacidén o cdlificacién del producto,
los procedimientos, el equipo de proceso vy el personal,

Curso de Auditores Internos T.A.C.
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c) El fitulo, nUmero y edicion del estGndar del sistema de calidad
aplicable. El proveedor debe revisar y aprobar 1os documentos
de compra para verificar su adecuaciéon a los requerimientos
especificados antes de emitirlos.

4.6.4 VERIFICACION DE PRODUCTOS COMPRADOS

4.6.4.1 VERIFICACION DEL PROVEEDOR EN LAS INSTALACIONES DEL
SUBCONTRATISTA

Cuando el proveedor se proponga verificar el producto en Ias
instalaciones del subcontrafista, el proveedor debe especificar el
fipo de verificacion y el método de liberacidn del producto en los
documentos de compra correspondiente.

4.6.4.2 VERIFICACION DEL CLIENTE AL PRODUCTO SUBCONTRATADO

Cuando asi lo especifique el contrato, el cliente del proveedor o su
representante debe tener el derecho de verificar, tanto las
instalaciones del subcontratista como las del proveedor, el que el
producto subcontratado cumpla 10s requisitos especificados. Esta
verificacidn no serd utilizada por el proveedor como evidencia del
efectivo control de calidad del subcontratista. Esta verificacién por
parte del cliente no elimina la responsabilidad del proveedor de
proporcionar producto aceptable, ni serd motivo para evitar un
rechazo posterior por parte del cliente,

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS PROPORCIONADOS POR EL CLIENTE

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para controlar la verificacion, dalmacenagje vy
mantenimiento de productos proporcionados por el cliente, los
cuales se incorporarén al producto final o se utilizarGdn en
actividades relacionadas. Cualquiera de estos productos que se
pierda, dano o quede inutilizado para su uso debe ser registrado vy
reporfado al cliente (ver 4.16).

Curso de Auditores Intemos T.A.C.
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La verificacién por parte del proveedor no absuelve al cliente de la
responsabilidad de proveer productos aceptables.

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

Cuando sea apropiado, el proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para identificar el producto por
medios adecuados desde el recibo y durante todas las etapas de
produccion, embarqgue e instalacién.

En la medida en que la rastreabilidad sea un reguerimiento
especificado, el proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para la identificacion exclusiva de
productos o lotes. Esta identificacion debe quedar registrada (ver
4.16).

4.9 CONTROL DE PROCESOS

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccion,
instalacidn y servicio que directamente afecten la calidad, y debe
asegurarse que estos procesos se redlicen baqjo condiciones
controladas.

Las condiciones controladas deben incluir 1o siguiente:

a) Procedimientos documentados que definan la manera de
producir, instalar y dar servicio, cuando la ausencia de tales
procedimientos pueda afectar negafivamente la calidad.

b) El uso de adecuados equipos de produccidn, instalacion y
servicio, asi como las condiciones ambientales de trabgjo
adecuadas.

c) El cumplimiento de estandares/cddigos, planes de calidad y/o
procedimientos documentados de referencia.

d) El monitoreo y control de los pardmetros adecuados de proceso
y de caracteristicas del producto.

e) La aprobacién de procesos y equipo, cuando sea apropiado.

Curso de Auditores Internos T.A.C.
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f) Los criterios de manufactura, los cuales deben estipularse de la
manera mds clara posible (Ejemplo: estandares escritos,
muestras representativas o ilustraciones)

g) El adecuado mantenimiento del equipo para dasegurar Ia
continuidad de la capacidad del proceso.

En donde los resultados de los procesos no puedan ser totaimente
verificados mediante subsecuentes inspecciones y pruebas del
producto y donde, por ejemplo, las deficiencias del proceso
puedan aparecer solamente hasta que el producto esté en uso, los
procesos deben ser redlizados por operarios calificados y/o deben
requerir un monitoreo continuo y parédmetros de control de proceso
dque aseguren qgue los requerimientos especificados sean
dlcanzados. Los requerimientos para cualquier cdlificacidn de
operaciones de proceso, incluyendo el equipo y personal
relacionados (ver 4.18) deben especificarse.
NOTA 16. Tales procesos que requieren una pre-calificacion de su
capacidad de proceso frecuentemente se les identifica
COMO procesos especiales.

Deben mantenerse registros de los procesos cdlificados, equipo vy
personal, segln sea apropiado (ver 4.16).

4.10 INSPECCIONY PRUEBAS

4.10.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para las actividades de inspeccién y pruebas a fin
de verificar qgue los requerimientos especificados para el producto
se cumplan. Las inspecciones y pruebas requeridas y los registros
que se establezcan deben quedar detallados en el plan de calidad
0 en los procedimientos documentados.

4.10.2 INSPECCION Y PRUEBAS EN RECIBO

4.10.2.1 El proveedor debe asegurarse que |os insumos recibidos no
se usan ni procesan (excepto en las circunstancias que se describen

Curso de Auditores Internos T.A.C.



ISO 9000

en 4.10.21.3) hasta gue hayan sido inspeccionados o verificados de
gue cumplen los requerimientos especificados. La verificacién de la
conformancia a los requerimientos especificados debe ser de
acuerdo con el plan de cdidad vy/o los procedimientos
documentados.

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y naturaleza de la inspecciéon
en recibo, debe considerarse la cantidad de control llevado a cabo
en las instalaciones del subcontratista asi como de la evidencia
documental de conformancia gque se proporcione.,

4.10.2.3 Cuando por razones de urgencia en la produccidn algun
insumo recibido es utilizado antes de su verificacion, éste debe ser
claramente identificado y registrado (ver 4.16) a fin de permitir su
inmediata locadlizacién y reemplazo en el caso en que presente
alguna no conformidad a los requerimientos especificados.

4.10.3 INSPECCION Y PRUEBAS EN PROCESO

El proveedor debe:

a) Inspeccionar y probar el producto segun lo requiera el plan de
calidad y/o los procedimientos documentados.

b) Retener el producto hasta que las inspecciones y pruebas
requeridas se hayan concluido y los reportes necesarios se
hayan recibido y verificado, a excepcidn de cuando el
producto es liberado bagjo circunstancias especiales (ver
4.10.2.3). La liberacién bajo circunstancias especiales no elimina
la necesidad de redlizar las actividades establecidas en 4.10.3
Q.

4.10.4 INSPECCION Y PRUEBAS FINALES

El proveedor debe redlizar todas las inspecciones y pruebas finales
conforme |la plan de calidad y/o los procedimientos documentados
hasta completar la evidencia de la conformidad del producto
terminado a los requerimientos especificados.
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El plan de cdlidad y/o los procedimientos documentados para la
inspeccibn y pruebas finadles debe requerir que todas las
inspecciones y pruebas, incluyendo aquellas especificadas tanto en
recibo como en proceso hayan sido realizadas y gue sus resultados
cumplen los requisitos especificados.

Ningun producto debe ser despachado hasta que todas las
actividades especificadas en el plan de cadlidad y/o los
procedimientos documentados hayan sido redlizadas con
resultados satisfactorios y que todos los datos y documentacion
relativa estd@n disponibles y hayan sido autorizados.

4.10.5 REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBAS

El proveedor debe establecer y mantener registros que
proporcionen evidencia de que el producto ha sido inspeccionado
v/o probado. Estos registros deben mostrtar claramente si el
producto ha pasado o fallado las inspecciones y/o pruebas
respecto a los criterios de aceptacidon definidos. Cuando el
producto falla cualquiera de las inspecciones y/o prueba, debe
aplicarse el procedimiento para control de producto no conforme
(ver 4.13).

Los registros deben identificar a la autoridad responsable de 1a
inspeccidn para la liberacién del producto (ver 4.16).

4.11 CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA
4.11.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para controlar, cdlibrar y mantener el equipo de
inspeccion, medicion y prueba (ncluyendo software de pruebas)
utiizado por el proveedor para demositar la conformidad del
producto a los requerimientos especificados. El equipo de
inspeccidon, medicién y prueba debe ser usado de tal modo que se
asegure que la incertidumbre de las mediciones sea conocida y
consistente con la capacidad de medicidn requerida.

Curso de Auditores Internos T.A.C.
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Cuando se utilice software de pruebas o referencias comparativas
fales como hardware de pruebas, como formas de inspeccidn,
deberdn ser verificadas para probar que son capaces de
determinar la aceptabilidad del producto, antes de ser utilizadas
por primera vez ya sea en produccion, instalacidn o servicio, y
deben ser reverificadas a infervalos preestablecidos. El proveedor
debe establecer la extensidn y frecuencia de tales verificaciones y
debe mantener registros como evidencia de ese control (ver 4.16).
Cuando la disponibilidad de datos técnicos correspondientes al
equipo de inspeccidon, medicidn y prueba sea un reqguerimiento
especificado, tales datos deben esta disponibles, cuando sean
requeridos por el cliente o su representante, a fin de verificar que el
equipo de inspeccion, medicion y prueba es funcionalmente
adecuado.
NOTA 17. Para los propdsitos de este EstaGndar Internacional, el
término “eqguipo de medicidn” incluye instrumentos de

medicion.,
4.11.2 PROCEDIMIENTO DE CONTROL

El proveedor debe:

a) Determinar las mediciones a redlizar y la precisidn requerida vy
seleccionar el equipo de inspeccidn, medicidon y prueba
apropiado que sea capaz de lograr la precision y exactitud
necesarias.

b) Identificar todos los equipos de inspeccidon, medicidn y prueba
que pueden dfectar la calidad del producto, y cadlibrarlos vy
agjustarios a intervalos preestablecidos, o antes de ser utilizados
por primera vez, contra equipos certificados que posean und
relacion valida respecto a estndares reconocidos internacional
o nacionalmente. Cuando no existan tales estndares, las bases
utilizadas para la calibracidén deben ser documentadas.

c) Definir el proceso empleado para la calibracidén del equipo de
inspeccion, medicidn y pruebaq, incluyendo los detalles del tipo
de equipo, identificaciébn Unica, locdlizacion, frecuencia de
verificacidn, método de verificacién, criterio de aceptaciéon y
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las acciones a tomar cuando los resultados no  sean
satisfactorios.

d) Identificar los equipos de inspeccidn, medicidn y prueba
mediante un indicador adecuado o un listado aprobado de
identificacidén que indique el estado de calibracién.

e) Mantener los registros de calibracién del equipo de inspeccidén,
medicion vy prueba (ver 4.16).

) Evaluar y documentar la validez de los resultados previos de
inspecciones, medicion y prueba fuera de calibracion.

g) Asegurar gue las condiciones ambientales son las adecuadas
para redlizar las calibraciones, inspecciones, mediciones vy
pruebdas.

h) Asegurar que el manejo, preservacion y almacenaje del equipo
de inspeccidon, medicidén y prueba logren que su precisidon y
funcionamiento se mantengan.

i)  Asegurar que los medios de inspeccion, medicidn y prueba
incluso el hardware y sofftware de pruebas se protegen de
ajustes que puedan invalidar su cadlibracion.

NOTA 18. El sistemna de confirmacidon metroldgica para equipo de

medicién establecido en el ISO 10012 puede ser usado
como guia de referencia.

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

El estado de inspeccidbn y prueba del producto debe ser
identificado utilizando medios adecuados, que indiquen Ila
conformancia o no conformancia del producto respecto a las
inspecciones y pruebas redlizadas. La identificaciéon del estado de
inspeccion vy prueba debe ser mantenida, segun lo defina el plan
de cdlidad y/o los procedimientos documentados a través de las
etapas de produccidn, instalaciéon y servicio del producto para
asegurar que UOnhicamente el producto que ha pasado las
inspecciones y pruebas reqgueridas (o liberado bdagjo alguna
concesidn autorizada (ver 4.13.2) sea embarcado, utilizado o
instalado.
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4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

4.13.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y manfener procedimientos
documentados para asegurar que el producto no conforme no sed
utilizado o instalado indebida o inadvertidamente. Este control debe
establecer la identificacion, documentacidn, evaluacién,
segregacion (cuando sea practico) y disposicidon del producto no
conforme, asi como la notificacidbn a las &reas y funciones
relacionadas.

4.13.2 REVISION Y DISPOSICION DE PRODUCTO NO CONFORME

Debe determinarse Ia responsabilidad de ia revision y la autoridad
que definird la disposicién del producto no conforme.

El producto no conforme debe revisarse conforme a procedimientos
documentados. Podré ser:

Q) Retrabdjo para obtener requerimientos especificados.
b) Aceptado con o sin reparacion mediante concesién.
Cc) Reclasificado para ser usado en aplicaciones alternas.
d) Rechazado como desperdicio.

Cuando sea requerido por el contrato, el uso o reparacion
propuestas al producto (ver 4.13.2 b) que no tenga Ilos
requerimientos especificados debe reportarse al cliente o a su
representante  para obtener- la concesibn ©  anuencia
correspondientes. La descripcion de [a no conformidad que haya
sido aceptada o de las reparaciones, deberdn ser registradas a fin
de definir su condicidén real (ver 4.16)

El producto reparado o retrabajado debe ser reinspeccionado
conforme al plan de calidad y/o procedimientos documentados.
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4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

4.14.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para la implementacion de acciones correctivas y

preventivas.

Cualquier accién correctiva o preventiva realizada para eliminar las
causas de no conformidades actuales o potenciales, debe tener el
nivel apropiado segun la magnitud de los problemas y acorde a los
riesgos encontrados.

El proveedor debe implementar y registrar cualquier cambio a los
procedimientos documentados que sea resultado de las acciones
correctivas y preventivas.

4.14.2 ACCIONES CORRECTIVAS
Los procedimientos para acciones correctivas deben incluir:

a) El manejo efectivo de las quejas de clientes y de los reportes de
no conformidad en los productos.

b) La investigacion de la causa de las no conformidades relativas
al producto, al proceso o al sistema de calidad y registrar los
resulfados de esta investigacion (ver 4.16).

c) La determinacion de la accidn correctiva necesaria para
eliminar la causa de las no conformidades.

d) La aplicacion de controles a fin de asegurar que la accién
correctiva se efectle y que resulte efectiva.

4.14.3 ACCIONES PREVENTIVAS

Los procedimientos para efectuar acciones preventivas deben
incluir:

a) El uso de adecuadas fuentes de informacion tales como los
procesos y operaciones de trabajo que afecten la cdlidad del
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producto, las concesiones, los resultados de auditorias, los
registros de calidad., los reportes del drea de serviclo y las quejas
de clientes para detectar, analizar y eliminar causas potenciales
de no conformidades.

b) La determinacidon de los pdasos necesarios para afrontar
cualquier problema que requiera accién preventiva.

c) La iniciacibn de acciones preventivas y la aplicacion de
controles para asegurar que resultan efectivas.

d) El aseguramiento de que la informacidon relevante acerca de las
acciones tomadas se envia oportunamente para ser analizada
durante las juntas de revision de la direccidon (ver 4.1.3).

4.15 MANEJO, ALMACENAJE, EMPAQUE, PRESERVACION Y ENVIO

4.15.1 GENERAL

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para e manejo, dmacendje, empague,
preservacion y envio del producto.

4.15.2 MANEJO

El proveedor debe contar con métodos de manejo del producto
que prevengan su dano o deterioro,

4.15.3 ALMACENAJE

El proveedor debe utilizar areas de almacenamiento asignado o
bodegas para prevenir el dano o deterioro del producto que esté
pendiente de ser ufilizado o embarcado. Deben estar estipulados
los métodos apropiados para autorizar el recibo y despacho en esas
areaqs.

A fin de detectar cuadlquier deterioro, deben evaluarse Ias
condiciones del producto almacenado a intervalos apropiados.
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4.15.4 EMPAQUE

El proveedor debe controlar los procesos de empaque, embalado y
marcado (incluyendo los materiales utilizados), en la medida
necesaria para asegurar su conformancia a los requerimientos

especificados.
4.15.5 PRESERVACION

El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la
preservacion vy segregacion del producto mientras éste se
encuentre bqjo el control del proveedor.

4.15.6 ENVIO

El proveedor debe cuidar de la proteccion de la calidad del
producto después de que hayan concluido las inspecciones y
pruebas finales. Cuando asi lo especifique el contrato, esta
proteccién deberd extenderse para cubrir el envio hasta su destino.

4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para la identificacién, recoleccién, clasificacion,
acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicion de
los registros de calidad.

Deben mantenerse registros de cdlidad para demostrar Ia
conformancia a los requerimientos especificados y la operacidon
efectiva del sistema de calidad. Los registros de cdlidad pertinentes
de los subcontratistas deben formar parte de estos datos.

Todos los registros de calidad deben ser legibles y deben ser
agimacenados y conservados de tal modo que sean faciimente
accesables en locaciones que proporcionen un ambiente
adecuado que prevenga su dano o deterioro y que eviten su
pérdida. Deben establecerse y quedar registrados los fiempos de.
retencién de los registros de calidad. Cuando asi se especifique en
el contfrato, los registros de calidad deben quedar disponibles para
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ser evaluados por el cliente o su representante durante un periodo
de tiempo acordado. '

NOTA 19. Los reqistros pueden prepararse en cudlquier tipo de
medio, ya sea en papel o medios electronicos.

4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para planear e implementar auditorias internas de
calidad para verificar si las actividades de calidad y sus resultados
correspondientes satfisfacen los planes establecidos y para
determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias internas de calidad deben ser programadas sobre |a
base del estado e importancia de la actividad a auditar, y deben
ser realizadas por personal independiente al drea auditada.

Los resultados de las auditorias deben quedar registrados (ver 4.16) y
presentados a la atencidn del personal responsable del drea
auditada. La gerencia responsable del drea debe tomar oportunas
acciones correctivas respecto a las deficiencias encontradas
durante la auditoria.

Deben redlizarse actividades de seguimiento a la auditoria para
verificar y registrar Ia implementacidén y efectividad de las acciones
correctivas efectuadas (ver 4.16).

NOTA 20. Los resultados de las auditorias internas de calidad forman
parte integral de la informacion ufilizada durante las
actividades de revisidn por la direccién (ver 4.13).

NOTA 21, Se ofrecen lineamientos acerca de los sistemas de
auditorias de calidad en el ISO 10011,

4.18 CAPACITACION
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para identificar las necesidades de capacitacion, y

proveer capacitacién a todo el personal que desempefie
actividades que afecten a la calidad. El personal que desarrolla

Curso de Auditores Internos T.A.C.



ISO 9000

labores especificas debe ser "cdlificado” sobre la base de Ia
educaciéon, capacitacidn y/o experiencia apropiadas, segdn se
requiera. Deben mantenerse adecuados registros de Ia

capacitacion redlizada (ver 4.16).

4.19 SERVICIO

Donde el servicio sea un requerimiento especificado, el proveedor
debe establecer y mantener procedimientos documentados para
efectuar, verificar y reportar las laborales de servicio a fin de cumplir

los requerimientos especificados.
4.20 TECNICAS ESTADISTICAS
4.20.1 IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD

El proveedor debe identificar la necesidad de las técnicas
estadisticas que se requieran para el establecimiento, control y
verificacién de la capacidad del proceso y de las caracteristicas

del producto.

4.20.2 PROCEDIMIENTOS

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos
documentados para implementar y control la aplicacidn de las
técnicas estadisticas identificadas en 4.20.1.
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PAPEL DEL AUDITOR INTERNO

La funcidon del auditor interno es la de revisar los sistemas de su
empresa. Al hacerlo, él podrd determinar si dichos sistemas estan de
acuerdo con el ISO 9000, el Manual de Cdlidad y/o los requisitos de
los contratos. Igualmente verificard si el sistema se estd llevando a la
practica conforme a lo definido en las politicas y documentos de la
empresa. Finalmente, podrd observar si dichos sistemas estdn
resultando efectivos.

Su mayor preocupacion serd obtener datos y evidencias objetivas.
Es posible que a los ojos de sus companiero él sea un “enviado de Ila
Direccién” para el desarrollo de procedimientos y sistemas. En
realidad, &l puede apoyar mucho en la instalacidn de
procedimientos mas efectivos.

No obstante, que cuenta con autoridad limitada, su funcién le
permitird llegar a tener mds conocimientos de cémo opera su
empresa que la mayoria de sus companeros.
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FORMALIDAD

e Todo Sistema de Calidad debe basarse en la formalidad

e La formalidad conduce a la objetividad
e Los Sistemas deben ser para servir al hombre y no el hombre para

servir a los Sistemas

DESEOS
Tener la intencidon de lograr algo

ACTIVIDAD
Es la realizacién de algo

OBJETIVO
Es una meta a dlcanzar definida mediante par&metros tiempo,

cantidad y cualidades,

A continuacidén se listan 3 enunciados, algunos expresan Deseos,
ofros describen Actividades y otros mds indican Objetivos.

D Hacer gque todos los frabajadores de mantenimiento estén
conscientes de la necesidad de dar un mejor servicio.

O Reducir el ausentismo en los trabajadores del turno matutino en
un 80% durante los proximos tres meses.

A Realizar un curso de hidraulica, con duracion de diez horas.
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AUDITORIAS DE CALIDAD

e Investigacidn sistemdatica de la intencidn, la implementaciéon y Ia
efectividad de dreas seleccionadas del Sistema de Calidad de un

departamento u organizacidn.
o Actividad formal redlizada en base A documentos,

procedimientos, lista de verificacidn o politicas con el fin de
examinar de manera independiente |la evidencia objetiva y

compararla contra requerimientos especificos.

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS

= Reqguerimientos Contractuadles

= El Manual de Calidad, de Procedimientos y de Instrucciones de
Trabagjo de la empresa

= El Estadndar de Calidad 1SO-9000

= Reglamentos o requisitos legales o gubernamentales
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Manual de Calidad POR Filosofia y Polifi;o
QUE
Monucl de QUE Principios y
Procedimientos CUANDO Estrategias
DONDE
QUIEN
Instrucciones Practica
de frabaqjo COMO
Compro-
REGISTROS Bacidr
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TIPOS DE AUDITORIAS
Auditoria Interna:  Nosotros a nosotros (Tipo 1)

Auditoria Externa:  Nosotros a un subcontratista
Un independiente a nosotros

AUDITORIAS INTERNAS
(Tipo 1)

= Se redlizan para probar a la propia compania que su sistema de
cdlidad esta trabajando adecuadamente.

Razones para efectuarlas:
= Son un requisito del ISO-9000
= Como mecanismo de control de la Direccidn de la empresa

= Para corregir las No-Conformidades antes que otros las
encuentren

NOTAS SOBRE AUDITORIAS

= El drea auditada siempre se considerar& inocente, a menos que
se documente lo contrario

= Las auditorias se deben redlizar en base a procedimientos escritos
y generar reportes formales
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EL PROCESO DE UNA AUDITORIA

(P.E.R.C.)
L Conclusiéon
Planeacién
Registros
Ejecucién
PLANEACION DE LA AUDITORIA
Objetivo
Auditor (es)
Elaboracidn
de Lista de R
Verificacion Contacto
/Guia

Alcance
Responsable

del area
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LISTA DE VERIFICACION

Area:

. Solicitar:

Verificar:

ll. Solicitar:

Verificar:

lll. Solicitar:

Verificar:
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(Muestra)

Evaluacién de Sub-contratistas

Procedimiento de evaluacién de
Sub-contratista

Existe?
Esta disponible?
Esta actualizado?

Listado de sub-contratistas
aprobados

Existe?

Incluye a los Sub-contratistas de
servicios?

Cbémo se actualiza?

Cuatro evaluaciones de sub-
conftratistas

El método para realizarlas
coincide con el procedimiento?
Qué se hace cuando se detectan
fallas del Sub-contratistas?



Auditor Interno

EJECUCION DE LA AUDITORIA

Apertura
Realizacién
Documentacion
Cierre

APERTURA

Clarificar propdsito y alcance
Definir duracioén
Designar representante responsable
Delinear metodologia
Explicar sistema de reporte

REALIZACION

Seguir la lista de verificacidn
Identificar controles bdsicos
Cubrir la muestra decidida
Al hdllar no conformidades, reunir evidencia objetiva:
Falta de: firmas, etiquetas, protecciones, documentos, efc.
Registros o falta de ellos
Producto
Materia Prima

¢ QUE ES EVIDENCIA OBJETIVA?

Evidencia que existe
No influenciada por emociones o prejuicios

puede ser enunciada

Puede documentarse

Esta relacionada con la calidad
Puede ser cuantitativa
Puede ser cualitativa
Puede ser verificada/comprobada
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OBTENCION DE EVIDENCIA
(Positiva o Negativa)

=Mediante entrevista
=>Mediante preguntas
=Mediante observacion/examen:

De documentos

De herramientas

De materia prima

Del producto

Del personal

SABER PREGUNTAR

La obtenciéon de informacién relevante depende de la habilidad
parda plantear correctamente las preguntas adecuadas:
Preguntas abiertas

= De Tema: “*Hablando de la validacidn del software, ¢De
que modo Uds...?
= De Expansion: * ¢ Por que es importante para su departamento

redlizar este procedimiento?

= De Investigacion: *¢Qué piensa usted de la forma en que se estd
aplicando esta politica en su drea?

= De Espejo: Cuando el auditado dice: "No creo necesario
efectuar ese paso”; el auditor repite: "¢No lo
cree necesario?”

= De Hipdtesis: “Suponga que falle la corriente...”

Preguntas cerradas
son las que se pueden contestar con un si, un "no” o un dato

concreto.
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MUESTREO

A fin de contar con evidencia, es hecesario obtener ejemplares de
documentos, productos, eftc. El auditor decide cuantas muestras
examinard, mismas que deberdn ser representativas y tomadas al

Qzar.

El auditor pregunta al auditado cdédmo se redliza algo y luego
confirma lo que escuchd examinando muestras y/o hablando con los

empleados.

Solicitar permiso para tfomar muestras o hablar con el personal.
Acuerde y defina lo encontrado con el responsable del areq.

Permanezca objetivo y cortés.
REPRESENTATIVIDAD DE LA MUESTRA

Cubrir la actividad principal del drea
Considerar las actividades correlativas
Considerar qué puede suceder si el sistema falla

REGISTRO DE OBSERVACIONES

Es indispensable tomar notas de toda la informacién importante que

captemos.

e Documentos revisados (nombre, fechas, identificacion)

¢ Identificacidn de lotes de producto o material, corridas de
produccién, etc.,

¢ Personal entrevistado (nombre vy titulo)

o Datos aportados (;,por quién?

Vaciar esta informacidn en el “"Reporte de Auditoria Interna de

Calidad”
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RELACIONES HUMANAS

El mayor reto del auditor es saber tratar al auditado
Dirijase a la persona responsable

Es esencial dominar las técnicas de entrevista

Recordar la regla del 80/20: 80% escuchar y 20% preguntar
La cortesia e informalidad controlada conducen a la buena
comunicacién

Demuestre interés en el auditado y en lo que dice

Evite interrumpir o contradecir

Sea paciente pero tenaz

No olvide las palabras magicas:

“Por favor” y “Gracias”
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DEPTO. DE ADMINISTRACION DE VENTAS

Usted y su companero auditor fueron recibidos por el Gerente
Administrativo de Ventas. Después de presentarle de manera
sumarizada el motivo de su visita, usted le preguntd sl se tenian
procedimientos escritos para el procesamiento de los pedidos gque
recibia la empresa. La respuesta fue dfirmativa. Acto seguido usted
solicitdé le mostrara dichos procedimientos, a lo cual el Gerente
respondié que, de momento no los tenia a la mano pues estaban
puliéndoles dlgunos detalles. (4.5.2.)

A confinuacion usted pidid lo llevaran con la persona que iniciaba el
proceso de un pedido. El Gerente lo condujo ante el Jefe de Control
de Pedidos, quien, a pregunta suya, le indicd gue lo mas importante
en su area era lograr que 1os pedidos se alimentaran a la mayor
brevedad en el sisterna de coémputo para no demorar el inicio de su
fabricacion y su consiguiente entrega. Ofra cosa muy importante,
agregd, era verificar si ese cliente en particular no tenia problemas
de crédito con la compania.

Usted preguntd que si se realizaba alguna otra verificacién al pedido
y el empleado contestd negativamente. (4.3.2.) Finalmente, usted le
preguntd que se hacia cuando algdn cliente solicitaba hacer una
modificacion o cancelacidén de un pedido en proceso, a loo que
respondid que eso era algo que casi nunca ocurria y que cuando eso
sucedia se procedia segun el caso. (4.3.3)
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DEPARTAMENTO DE PRODUCCION

La auditoria dio Inicio puntualmente cuando el Superinfendente de
produccidn los recibid en su oficing. La primera pregunta fue para conocer
sl existfian insfrucciones de trabagjo para las distintas operaciones del
proceso, a lo que el Superintendente respondi® que si. que todo el
personal contaba con las instrucciones corespondientes.

El grupo se trasladd a la lineq, precisamente al departamento de Trazo y
Corte en donde el proceso se iniciaba. Se pudo observar que en cada
estacidon se tenia colocadas las instrucciones de frabajo dentro de bolsas
protectoras de pldstico. Se solicitdé hablar con uno de los operarios y al
pedirfle que frajera las Instrucciones escritfas del trabagjo que esta
desarrollando éste contestd que “qué era eso”, El Superinfendente le
increpd diciéndole que eran los papeles que estaban pegados en una
columna. (4.18) El trabajador asinti® con un movimiento de cabeza. En esa
misma estacion se observé que se estaba haciendo uso de una copia de
un dibujo para efectuar el trazo de una pieza, Se solicitd esa copia y se
observd que correspondia al dibujo de la pieza RB224 con revision “C” de
fecha febrero de 1991. Se tomaron, al azar, tres copias de dibujos mas que
estaban en ese mismo sitio: la RC109 con revisidn A" de enero de 1992, la
RH244 con revisidn "M” de mayo de 1989 y la RW004 sin revisidn de octubre
de 1992. Se anotaron esos datos.

Al pasar por el area de Ensamble se observé el trabajo que redlizaban tres
soldadores, Se le preguntd al Superintendente que si tenia procedimientos
de Procesos Especidles y €l contestd que no, pues todos sus procesos eran
est&Gndar. Finalmente el grupo se traslado al Deparfamento de Ingenieria, a
la seccidn de Archivo y Control de Dibujos vigentes. Se solicitaron los
originales de los dibujos anteriormente mencionados. De ellos solo el RW004
coincidia con las copias observadas en Trazo y Corte respecto a clave y
fecha de Ultima revisidn. (4.5.2.)
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DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Al llegar al Departfamento de Control de Calidad los auditores fueron
recibidos por el jefe de ese departamento. Se le comentd que la
auditoria se enfocaria hacia el drea de Equipo de Inspeccién,
Medicion y Prueba. Se solicitd el listado del equipo de pruebas que se
utilizaba y el encargado mostrd un pulcro listado de computadora
que contenia instfrumentos de medicidn lineal, de medicidn eléctrica
y electronica, de peso, de volumen y temperaturas. Se observd sobre
una mesa una balanza Ohaus y se preguntd si era un equipo Util. El
encargado destacd las cuadlidades y utiidad de dicho instrumento
que se empleaba para las pruebas de aceptacidn de materiales. Al
solicitare su locdlizacion en el listado previamente mostrado, el
encargado, furbado, indicd que adn no la registraban pues sdlo tenia
dos meses de haberse adquirido. (4.11.2) by d.

Basados en el listado, los auditores solicitaron les mostrasen el
Voltimetro RV0O05. A pregunta sobre cdmo y cudndo se cdalibraba
dicho instrumento , el encargado indicd que se enviaba a los
laboratorios Exakto, firma que contaba con certificaciéon del Instituto
Latinoamericano de Verificacidn .con sede en Caracas, Venezuela.
Con respecto a la frecuencia de cdlibracidn se indicé que el
instrumento se mandaba cdlibrar cada vez que se notaba que
empezaba a fallar. Finalmente se detectd que el voltimetro no
contaba con placa de identificacion.
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DEPARTAMENTO DE CAPACITACION

La Gerente de Capacitacidn los recibid, a usted y su companero
auditor, en su oficina a la hora acordada. Ustedes sabian de
antemano que el drea de Capacitacion es una de las que mejor
funcionan en la compania, debido principalmente al apoyo de la
Direccidén asi como también a las regulaciones gubernamentales que
obligan a las empresas a contar con programas adecuados.

la Gerente inicid el didlogo dandoles una explicacién
pormenorizada de los documentos que amparan al Programa de
Capacitacién ante las autoridades del Trabagjo, haciendo énfasis en
los sellos oficiales de aprobacién estampados en varias formas. Al
legar a este punto usted preguntd acerca de la forma de redlizar la
Deteccidn de Necesidades de Capacitacion, a lo que ella respondid
diciéndole que la habia redlizado un despacho externo hacia tres
anos (El programa presentado abarca un periodo de cuairo anos). A
pregunta expresa de usted acerca de si ese despacho habia
tomado en cuenta el punto de vista de los supervisores para sugerir
cursos para sus subordinados se respondid que en ciertos casos asi
habia sido.

Pasando a otfro punto, se preguntd la manera en Qque se
documentaba la capacitacién recibida por cada empleado. La
Gerente mostrd un kardex en el que existia una tarjeta por empleado
indicando los cursos recibidos. Se sacd la tarjeta de Pedro Larios.
hojalatero de 1a., y se notd que en los ditimos tres anos habia
recibido un curso de Relaciones Humanas y otro de Primero Auxilios.
Se preguntd que bajo qué bases ese trabajador habia sido calificado
para desempenar ese puesto y la respuesta fue que esa
responsabilidad era del Departamentce de Produccion.
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NO CONFORMIDADES

No conformidad:

Es una condicién contraria a la calidad

Es una violaciéon de los requerimientos especificados:
= Condiciones del Contrato
= Manual de Cdlidad
= Standar ISO 2000

Razones para que una No Conformidad sea considerada como tal:

1. Cuando el procedimiento escrito (Nivel 2 o 3) no cubre con los
requerimientos del ISO-2000

2. Cuando se detecta que los procedimientos escritos no se estén
llevando a la préctica

3. Cuando lo que se lleva a la practica no estd resultando efectivo

Al detectar indicadores de una posible No Conformidad:

¢ Comentdarselos de inmediato al auditado

¢ - Definir conjuntamente el problema y su magnitud

¢ Anotar los datos encontrados y obtener el acuerdo del
auditado respecto a la veracidad de los mismos, antes de
proseguir

DEFINICION DE DATOS

Obtener ayuda del auditado Externar dudas

Verificar Obfener toda la evidencia
Qué Dbénde

Quiénes Por qué

Cudndo
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CONTENIDO DE UN REPORTE DE NO-CONFORMIDAD

Unicamente datos exactos

Qué fue lo que se encontrd

En dénde se encontrd

Quiénes estaban presentes

Por qué es una No-Conformidad
Utilizar terminologia locall

PROCEDIMIENTO PARA EFECTUAR UNA AUDITORIA

1.0 Objetivo.
Establecer las actividades relativas al desarrollo de Ias Auditorias
de Cdlidad para asegurar el funcionamiento del Sistema de
Calidad.

2.0 Alcance
Cubre las Auditorias programadas a las dreas involucradas en el
Sistema de Calidad de la Companiia.

3.0 Responsobilidod

3.1 El Gerente de Aseguramiento de Cdalidad es responsable de:
Designar al equipo auditor y capacitarlo conforme a las
necesidades especificas requeridas.

Elaborar el programa de Auditorias Interncs.

3.0 Los Auditores Internos son responsables de llevar a efecto este
procedimiento al efectuar una auditoria.
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4.0 Procedimiento

4.1 De acuerdo al programa de auditorias, el Auditor (es) asignado(s)
deberd (n) avisar por escrito con 48 horas de anticipaciéon al
responsable del drea a auditar, hora y fecha de la Auditoria (Ver
anexo A).

4.2 El Gerente del area auditada informard al auditor quién sera el
responsable de atenderlo durante la auditoria.

4.3 El auditor deberd solicitar al Jefe de Aseguramiento de Calidad:
a) Las politicas, procedimientos e instrucciones de trabajo
utilizadas o involucradas con el area a auditar.
) El Formato de Reporte de Auditoria debidamente foliado.
c) El Formato de No-Conformidad.

4.4 Con lainformacidn proporcionada por el Jefe de Aseguramiento
de Calidad, el Auditor llevard a efecto la auditoria en la fecha y
hora establecida.

4.5 Al finalizar la auditoria el Auditor llenard el Reporte de Auditoria
Interna de Cdalidad (Ver anexo B) que indica:

1) N. de Reporte (folio, puesto por Aseguramiento de Calidad).
2) Fecha

3) Nombre, firma y clave de Auditor (es).

4) Nombre vy firma del responsable del &rea a auditar.

5) Secciéon del Manual de Calidad / Departamento auditado.
6) Reporte condensado de lo visto en la Auditoria.

7) No. consecutivo de reportes de No Conformidad.
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4.6 El auditor al finalizar el reporte de auditoria deberd llenar el
reporte de No Conformidad (Ver anexo C).
El cual deberd contener:

1) No. de Reporte que deberd coincidir con el No. de reporte de
auditoria

2) Fecha

3) Nombre, firmay clave de Auditor (es).

4) Nombre vy firma del responsable del Area Auditada.

o) Referencia.- Es el No. que se le asignd a la No Conformidad en el
Reporte de Auditoria.

6) Detalles de la No Conformidad.- Explicaciéon clara y concisa del

- Reporte de Auditoria,

7) Referencia.- Se hace mencién de la secciéon del ISO 9002 o del
Contrato o del Manual de Calidad a donde se refiere la No
Conformidad. Acciones Correctivas Propuestas.

8) Referencia.- Se hace referencia al nimero de No Conformidad.

) Se explica la accidén correctiva propuesta por el auditado.

10) La fecha de terminacién de la accidn correctiva.

4.7 Los reportes de Auditorias Infernas de Calidad y No Conformidad
no deberd& contener tachaduras, borrones, manchas, etc. si por
error esto sucede, solicitar a Aseguramiento de Calidad otros
formatos y destruir los danos. Asi mismo estos reporte s deberdn
contener todas las firmas solicitadas.

4.8 Los Auditores deberdn entregar los Reportes de Auditorias Internas
de Calidad y No Conformidad al Jefe de Aseguramiento de
Calidad.

4.9 El Jefe de Aseguramiento de Cdlidad llevaré el control de todos
los Reportes de Auditorias Internas de Calidad y No Conformidad.
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5.0 Anexos
Anexo "A” Aviso de Auditoria Interna

Anexo “B” Reporte de Auditoria Interna de Calidad
Anexo "C” Reporte de No Conformidad
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AVISO DE AUDITORIA INTERNA

Fecha: De De

Para:
Responsable del Depto.:
De:
Auditor(es) interno(s):

Por medio de la presente le informamaos que se tiene programada la
readlizacion de una Auditoria Interna de Calidad en su Departamento,
el dia del mes del presente ano, de las a las

horas.

ATENTAMENTE,

AUDITOR (ES)

c.c.: Gte. De Aseg. de Calidad
Auditor (es)



REPORTE DE AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

Reporte No.
Hoja de Fecha de__ de
Auditor (es) B
Nombre: Firma: Clave:
Nombre: Firma: Clave:
Responsable del Departamento Auditado
Nombre: Firma: Clave:
Seccion M de C/ Relacion Obijetiva de: Qué, Quién y Dénde. # De
Departamento Registros de los Documentos revisados, etc. N-C

Seccién M de C: Seccitn del Manual de Calidad
N-C: No Cenformidad



Reporte de No Conformidad

Hojo___de __ Fecha de de
Auditor (es)
Nombre: Firma: Clave:
Nombre; Firma: Clave:
Responsable del Departamento Auditado
Nombre: Firma: Clave:
Referencia Detdlles de ila No Conformancia Referencia®

# de NC

Verificacion

Referencia Detalles de Accionhes Correctivas
#de NC Propuestas por el Depto. Auditado

Fecha de
Terminacion

Firma/Fecha Auditor

Cumple | No Cumple

* Referencia: No Conformidad de Contrato, ISO-9000, Manual de Calldad
ORIGINAL: GTE. DE ASEG. DE CALIDAD, ler. COPIA; DEPTO. AUDITADO, 2da. AUDITOR
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