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Guía para el uso de la lista de verificación

a) Esta lista de verificación está basada en la Norma ISO 9001:2008 de noviembre de 2008 (traducción certificada), versión: “Sistema de Gestión de la Calidad – Requisitos”, y contempla las recomendaciones de la Guía ISO 90003:2004 que ha implementado Tesis-Oys.

b) Esta lista se usará en el entrenamiento y la práctica de auditores para evaluar los Sistemas de Gestión de la Calidad basado en los Requisitos de la Norma ISO 9001:2008, con lineamientos de la Guía ISO 90003:2004. 

c) Se espera que los auditores usen esta lista con el mayor grado de discreción y por consiguiente deberá tener cuidado en establecer una "deficiencia" contra un requisito y no basado en esta lista. Debe buscarse evidencias visibles del compromiso de Tesis-Oys. en la Calidad. 

d) La numeración de los ítems sigue la secuencia del referencial. Éstos pueden ser incorporados en las declaraciones de las No Conformidades encontradas por el auditor. Otras sub-cláusulas son incorporadas a la lista de control para cubrir totalmente los "Requisitos" de dicha cláusula. 

e) Durante la valoración de cada requisito, los auditores aplicarán los 8 principios para la Gestión de la Calidad definidos en la Norma ISO 9000:2005 cláusula 2.3. 

f) El auditor debe prestar especial atención en las exclusiones estipuladas y permitidas en cláusula 1.2 de la Norma ISO 9001:2008. La aplicación del texto de esta cláusula debe ser cuidadosamente y juiciosamente analizada. Los Auditores se deberán asegurar que las exclusiones son soportadas con justificaciones apropiadas.

4 - Sistema de Gestión de la Calidad

	Pregunta / Referencia
	Comentarios
	SI/NO

	4.1 Requisitos Generales

La Organización documentó, implementó, mantiene y mejora continuamente un Sistema de Gestión de la Calidad de acuerdo a la Norma ISO 9001:2008 el cual debe tener en cuenta lo siguiente:

· la identificación de los procesos necesarios para el Sistema de Gestión de la Calidad

· la definición de la secuencia e interacción de dichos procesos

· la definición de los criterios y métodos para asegurar la eficacia de la operación y control de dichos procesos

· la disponibilidad y control de la información requerida para apoyar la operación y monitoreo de los procesos

· la medición, monitoreo y análisis de los procesos

· Implementación de las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la Mejora Continua
	
	

	4.2 Requisitos de la Documentación

4.2.1 Generalidades

¿La Organización ha establecido Procedimientos documentados para:

· Control de los Documentos?

· Control de los Registros de la calidad?

· Auditorias Internas?

· Control de los Productos No Conformes?

· Acciones Correctivas?

· Acciones Preventivas?
	
	

	4.2.2 Manual de la Calidad 

¿La Organización ha argumentado un Manual de la Calidad que incluye, entre otras cosas:

· el alcance del Sistema de Gestión, incluido las exclusiones (ver 1.2)

· los Procedimientos documentados

· una descripción de la interacción entre los procesos del Sistema de Gestión de la Calidad?

· el Manual es controlado?

· el Manual contempla las recomendaciones adoptadas de la Guía ISO 90003:2004?
	
	

	4.2.3 Control de los Documentos

a. ¿La Organización identificó y controla los documentos, particularmente aquellos necesarios para asegurar el control y efectividad de los procesos?

NOTA: Los Procedimientos documentados / Documentos pueden estar en cualquier tipo de medio

b. ¿Se definieron los controles necesarios para asegurar que

· se aprobaron los Documentos antes de su emisión

· se aprobaron las modificaciones

· se identificaron los cambios y el estado actual de revisión

· las versiones actualizadas se encuentren disponibles en los puntos de uso

· se identificaron los Documentos de origen externo

· se identificaron los Documentos obsoletos y se previó su uso inadecuado?
	
	

	4.2.4 Control de los Registros:

a. ¿Se asegura que los Registros de la Calidad identificados en el Sistema permanecen:

· legibles

· fácilmente identificables y recuperables?

b. ¿Se definieron y aplican los controles necesarios para:

· la identificación

· el almacenamiento

· la protección

· la recuperación

· el tiempo de retención

· su disponibilidad?

c. Cuando sea aplicable, asegurarse que existen Registros para:

· Revisión por la Dirección (5.6.1)

· Educación, formación, habilidades y experiencia (6.2.2)

· Evidencias de que los Procesos de realización y el producto resultante cumplen con los requisitos (7.1 d)

· Las revisiones de los requisitos relacionados con los Productos (7.2.2)

· Los elementos de entrada y salida del diseño y desarrollo (7.3.2)

· Las revisiones del diseño y desarrollo (7.3.4)

· Las verificaciones del diseño y desarrollo (7.3.5)

· La validación del diseño y desarrollo (7.3.6)

· Las revisiones de los cambios en el diseño y desarrollo (7.3.7)

· Los resultados de las evaluaciones de los proveedores y de cualquier acción necesaria que derive de las mismas (7.4.1)

· La validación de los Procesos especiales (7.5.2 d)

· La identificación única del producto cuando sea necesaria para su trazabilidad (7.5.3)

· Cualquier propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún modo se considere inadecuado para su uso (7.5.4)

· Los patrones utilizados en las Calibraciones y verificaciones de los equipos de medición, cuando no existan patrones nacionales o internacionales (7.6. a)

· Validación de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que un equipo no está conforme con los requisitos (7.6)

· Calibraciones y verificaciones de los equipos de medición (7.6)

· Auditorias Internas (8.2.2)

· Control de los Productos No Conforme (8.3)

· Acciones Correctivas (8.5.2)

· Acciones Preventivas (8.5.3)
	
	


No Conformidades:

5 – Responsabilidad de la Dirección

	Pregunta / Referencia
	Comentarios
	SI/NO

	5.1 Compromiso de la Dirección

Existen evidencias del compromiso de la alta Dirección de la Organización en el desarrollo e implementación del Sistema de Gestión de la Calidad a través de:

· ¿asegurarse que se satisfacen los requisitos legales y reglamentarios en los Productos ofrecidos?

· acciones realizadas por la alta Dirección para comunicar la importancia de cumplir con los requisitos de los Clientes

· la Dirección revisa los indicadores, metas y recursos necesarios para alcanzar los Objetivos de la Calidad en los plazos estipulados.

· ¿existen evidencias del compromiso de la Dirección en los 8 principios de la Gestión de la Calidad?

· ¿lleva a cabo las revisiones por la Dirección?


	
	

	5.2 Enfoque al Cliente

· ¿la Dirección ha definido metodología para asegurarse que las necesidades y expectativas de los Clientes han sido definidas y se cumplen con el objetivo de aumentar la Satisfacción de los Clientes.

· las obligaciones legales y reglamentarias han sido identificadas y se cumplen en todos los productos vendidos.


	
	

	5.3 Política de la Calidad

a. La Dirección:

· ha establecido una política de la Calidad?

b. ¿La Dirección se ha asegurado que ésta política de la Calidad:

· es apropiada para el propósito de la Organización (Misión)?

· incluye un compromiso de cumplir con los requisitos de los Clientes y de mejorar continuamente la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad?

· es comunicada y entendida en todos los niveles apropiados de la Organización a través de mediciones adecuadas?

c. ¿Existen mecanismos para la revisión por la dirección de la Política de la Calidad?

d. ¿Ésta Política de la Calidad es controlada? (5.5.6)


	
	

	5.4 Planificación

5.4.1 Objetivos de la Calidad

a. ¿Los objetivos de la Calidad han sido establecidos por la Dirección en las funciones y niveles pertinentes de la Organización?

b. ¿Los objetivos de la Calidad son medidos para asegurar la eficacia y eficiencia de la Organización?

c. ¿Los objetivos de la Calidad son consistentes con respecto a la Política de la Calidad de la Organización?

d. ¿Entre los objetivos se incluyen los necesarios para cumplir con los requisitos de los clientes?
	
	

	5.4.2 Planificación del Sistema de Gestión de la Calidad

a. ¿Se documentaron las salidas de la planificación del plan de Calidad?

b. ¿El plan de la Calidad incluye:

· los recursos necesarios?

· la mejora continua del Sistema de Gestión de la Calidad?

· las recomendaciones de la guía ISO 90003:2004?

c. ¿Los cambios que afecten la Calidad son planificados y realizados de manera controlada?

d. ¿La integridad del Sistema de Gestión de la Calidad es mantenida durante los cambios de procesos y desde el inicio de dichos?


	
	

	5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación

5.5.1 Responsabilidades y autoridades

a. ¿Están definidas las responsabilidades y autoridades dentro de la Organización para facilitar la Gestión de la Calidad? (Matriz de Responsabilidades)

b. ¿Se definieron las interacciones entre los sectores? (Organigrama) 

c. ¿La Organización ha definido la composición de su Dirección ejecutiva?

d. ¿Se han comunicado a los involucrados en la efectiva operación del Sistema de Gestión de la Calidad las responsabilidades y autoridades definidas?
	
	

	5.5.2 Representante de la Dirección

a. ¿Se ha designado un miembro de la Dirección como “Representante de la Dirección”?

b. ¿Las responsabilidades y autoridad del Representante de la Dirección incluyen que debe:

· asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el Sistema de Gestión de la Calidad

· informar a la Dirección sobre el desempeño del Sistema de Gestión de la Calidad y cualquier necesidad de mejora

· promover la  toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la Organización?
	
	

	5.5.3 Comunicación Interna

a. ¿La Organización ha establecido Procesos de comunicaciones en todos los niveles?

b. ¿Esa comunicación incluye a los Procesos del Sistema de Gestión de la Calidad y su efectividad?


	
	

	5.6 Revisión por la Dirección

5.6.1  Generalidades

a. ¿La Dirección realiza las revisiones del  Sistema de Gestión de la Calidad para asegurarse de conveniencia, adecuación y eficacia continuas?

b. Las revisiones se realizan en intervalos planificados?

c. ¿Las revisiones incluyen las evaluaciones de las Oportunidades de Mejora?

d. ¿Las revisiones incluyen la evaluación de la Política de Calidad y sus objetivos?
	
	

	5.6.2 Información para la revisión

Las entradas de las revisiones incluyen:

a. los resultados de las auditorias?

b. la retroalimentación de los clientes?

c. desempeño de los Procesos y la conformidad de los productos?

d. el estado de las Acciones Correctivas y Preventivas

e. las acciones de seguimiento de las revisiones previas?

f. cambios que podrían afectar al Sistema de Gestión de la Calidad?

g. las recomendaciones para la mejora?

h. recomendaciones de la guía ISO 90003:2004?
	
	

	5.6.3 Resultados de la revisión

¿Los resultados de la revisión incluyen:

a. la mejora de la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad y sus procesos?

b. la mejora del producto en relación con los requisitos de los Clientes?

c. las necesidades de los  recursos? 
	
	


No Conformidades:

6.0 – Gestión de los Recursos

	Pregunta / Referencia
	Comentarios
	SI/NO

	6.1 Provisión de los recursos

a. ¿La Organización implementa métodos para determinar los recursos necesarios?

b. ¿Provee dichos recursos?

c. ¿Los recursos se proveen para:

· Implementar y mantener el Sistema de Gestión de la Calidad y mejorar continuamente su eficacia?

· Aumentar la satisfacción de los clientes?

d. ¿Los recursos son alocados en tiempo y forma?
	
	

	6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

¿El personal con asignación de responsabilidades definidas en el Sistema  de Gestión de la Calidad es competente en base a:

· una educación apropiada

· formación

· entrenamiento

· experiencias apropiadas.
	
	

	6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación

a. ¿Están identificadas las competencias necesarias para todo el personal que realiza actividades críticas para la Calidad?

b. ¿Se provee la formación necesaria para satisfacer dicha competencia?

c. ¿La efectividad de la formación es evaluada y se realizan acciones de seguimiento?

d. ¿La Organización se asegura que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de los objetivos de la Calidad?

e. Registros


	
	

	6.3 Infraestructura

¿Se dispone de toda la infraestructura necesaria para garantizar el cumplir con todos los requisitos del producto?. Entre ellos se incluyen:

· Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

· Equipos, hardware y software

· Servicios de apoyo
	
	

	6.4 Ambiente de trabajo

a. ¿El ambiente de trabajo es el definido para los Procesos?

b. La Organización identificó los factores humanos y físicos del ambiente de trabajo necesarios para asegurar la conformidad de los requisitos del producto?
	
	


No Conformidades:

7 - Realización del Producto

	Pregunta / Referencia
	Comentarios
	SI/NO

	7.1 Planificación de la realización del producto

La planificación de los procesos ha identificado, según corresponda, los siguientes ítems:

· objetivos de la Calidad para los productos, proyectos o contratos?

· la necesidad de establecer Procesos, Documentos y de proporcionar los recursos específicos para el producto?

· la verificación y validación de las actividades y los criterios de aceptación?

· los Registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad de los procesos y los productos?

a. ¿La planificación de la realización de los productos es coherente con los requisitos de los otros procesos del Sistema de Gestión de la Calidad?

b. ¿Existen exclusiones adoptadas por la Organización en la sección 7.0 de la Norma ISO 9001:2008 y son justificadas en el Manual de la Calidad (5.5.5)?
	
	

	7.2 Procesos relacionados con los clientes

7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto

¿Los Procesos establecidos por la Organización permiten determinar los requisitos de los clientes incluyendo:

a. Los requisitos especificados por el cliente, incluidos los relacionados a la entrega y el soporte posterior?

b. Los requisitos del producto no especificados por el cliente pero necesarios para el uso especificado?

c. los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto?
	
	

	 7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto

a. ¿La Organización revisa los requisitos relacionados con el producto antes de comprometerse a proveer dicho producto? 

b. ¿Están definidas las etapas de las revisiones (envío de ofertas, aceptación de contrato o pedido)?

c. El proceso de revisión asegura que:

· los requisitos del cliente están claramente definidos

· cuando el cliente no documenta los requisitos, dichos requisitos son confirmados antes de su aceptación

· las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresado originalmente ha sido resuelto

· la Organización posee la capacidad para cumplir con los requisitos definidos

d. ¿El proceso de revisión asegura que los cambios  de requisito de productos son informados al personal correspondiente?

e. ¿Se realizan los cambios en la documentación pertinente?

f. ¿Se realizan evaluaciones de riesgo antes de asumir los compromisos con los clientes? 

g. Registros (4.2.4)
	
	

	 7.2.3 Comunicación con el cliente

¿La Organización ha definido e implementado los medios de comunicación con el cliente necesarios para:

· obtener información del producto?

· las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones?

· el feedback, incluyendo las quejas?

· las modificaciones en el alcance del proyecto acordadas con el cliente?


	
	

	7.3 Diseño y desarrollo

7.3.1 Planificación del diseño y desarrollo

a. ¿La Organización planifica y controla el diseño y/o desarrollo de los productos?

b. ¿La planificación del diseño y/o desarrollo determina:

· las etapas del proceso de diseño y/o desarrollo

· la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y/o desarrollo

· las responsabilidades y autoridades para las actividades del diseño y/o desarrollo

c. ¿La Organización gestiona las interfaces entre los diferentes grupos que trabajan en el diseño y/o desarrollo para asegurar una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades?

d. ¿Los resultados de la planificación son actualizados a medida que progresa el diseño y/o desarrollo?
	
	

	7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo

a. ¿Los requisitos del producto están definidos, documentados y revisados adecuadamente?

b. En las entradas del diseño y desarrollo se incluyen:

· los requisitos funcionales y de desempeño

· los requisitos legales y de reglamentación

· la información proveniente de diseños y/o desarrollos anteriores

· cualquier otro requisito esencial para el diseño y/o desarrollo

c. ¿Los requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos son identificados  y resueltos?
	
	

	7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo

a. ¿Los resultados del diseño y/o desarrollo se proporcionan de manera que permitan la verificación con respecto a los elementos de entrada?

b. ¿Todos los resultados del diseño y/o desarrollo son aprobados antes de su liberación?

c. Los resultados del diseño y/o desarrollo:

· cumplen con los requisitos de entrada

· proporciona adecuada información para la compra, la producción y la prestación de servicios

· contiene o hace referencia a los criterios de aceptación del producto

· especifica las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.
	
	

	7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo

a. ¿La Organización ha identificado y sistematizado las distintas etapas de revisión del diseño y/o desarrollo donde:

· se evalúa la capacidad de cumplir con los requisitos

· identifica cualquier problema y propone las acciones necesarias?

b. ¿Los participantes en dichas revisiones son representantes de las funciones relacionadas con las etapas del diseño y/o desarrollo que se está revisando?

c. Registros (4.2.4)
	
	

	7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo

a. ¿Se realizan en las etapas planificadas?

b. ¿Las verificaciones aseguran que los resultados del diseño y/o desarrollo cumplen con los requisitos de entrada?

c. Registros (4.2.4)
	
	

	7.3.6 Validación del diseño y desarrollo

a. ¿Las validaciones se realizan según lo planificado?

b. ¿Las validaciones confirman que los productos resultantes son capaces de cumplir con los requisitos  y el uso  previsto?

c. Cuando es impracticable realizar la validación antes de la entrega, ¿la Organización extiende este proceso hasta su utilización?

d. Registros (4.2.4)
	
	

	7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo

a. Se han establecido procesos para identificar, documentar y controlar los cambios en los diseños?

b. Los cambios en los diseños y/o desarrollos son verificados, validados y aprobados antes de su implementación?

c. Registro (4.2.4)


	
	

	7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

a. La Organización se asegura que los procesos de control de las compras aseguran que se adquieren productos conformes a los requisitos?

b. ¿El tipo y alcance de controles realizados a los productos adquiridos por la Organización dependen del impacto y los subsecuentes procesos de realización del producto y sobre su uso final?

c. ¿Se evalúa y controla a los proveedores en función de la capacidad para suministrar los productos de acuerdo con los requisitos de la Organización?

d. ¿Existe un criterio para la selección, y periódica evaluación de los proveedores?

e. Registros de las evaluaciones y de las acciones de seguimiento (4.2.4)
	
	

	7.4.2 Información de las compras

a. ¿La Organización ha  definido cómo se constituyen los Documentos de compras?

b. ¿Los Documentos de compras contienen la información necesaria para identificar el producto e incluye, de ser necesario, los siguientes requisitos: 

· Producto

· Proceso

· Personal

· Procedimientos

· Equipos

· Requerimientos del sistema de gestión de la  calidad

c. ¿La Organización se asegura de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de comunicarlo a los proveedores?
	
	

	7.4.3 Verificación de los productos comprados

a. ¿La Organización ha identificado e implementado las actividades necesarias para la verificación de los productos comprados?

b. Cuando corresponda: ¿la intención de verificar en el local del proveedor (por la Organización o el cliente) la calidad del producto, es definida en los Documentos de compras?
	
	

	7.5 Producción y prestación de servicios

7.5.1 Control de la producción y de la prestación de servicios

La Organización controla la producción y prestación de servicios a través de:

a. la disponibilidad de información que describe las características de los productos

b. la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando corresponda

c. el uso de equipos apropiados
	
	

	7.5.2 Validación de los  procesos de producción y de la prestación de servicios

La Organización debe validar los procesos de producción donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o mediciones posteriores. Puntos a tener en cuenta, según necesidad:

a. criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos

b. aprobación de equipos y calificación del personal

c. uso de métodos y procedimientos específicos

d. requisitos de registros (según punto 4.2.4)

e. revalidación
	Exclusion 
	

	7.5.3 Identificación y trazabilidad

a. Cuando sea apropiado, la Organización ha identificado los productos por medios adecuados, a través de toda la realización del producto?

b. ¿Se identifica el estado de los productos con respecto a los requisitos de seguimiento y medición?

c. ¿La Organización controla y registra la identificación única del producto? (4.2.4)
	
	

	7.5.4 Propiedad del cliente

a. ¿Se establecieron los procesos para proteger los productos de los clientes mientras se encuentran en control de la Organización?

b. ¿Los procesos definen cómo la Organización verifica, protege y mantiene los productos de los clientes?

c. ¿Los procesos aseguran que se comunican y registran a los clientes los bienes de su propiedad que se hayan perdido, deteriorado o que de algún modo se considere inadecuado para su uso específico?
	
	

	7.5.5 Preservación del producto

a. ¿Los métodos y controles definidos por la Organización preservan los productos durante el proceso interno hasta la entrega al destino previsto?

b. ¿Los métodos y controles incluyen:

· Identificación

· Manipuleo

· Embalaje

· Almacenamiento

· Protección

c. ¿Estos controles son aplicables a las partes constitutivas?
	
	

	7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medición


	Exclusión
	


No Conformidades:

8 - Medición, Análisis y Mejora

	Pregunta / Referencia
	Comentarios
	SI/NO

	8.1 Generalidades

a. ¿La Organización ha establecido planes para implementar las actividades de medición y monitoreo para asegurar la conformidad de:

· los productos

· el Sistema de Gestión de la Calidad

· la mejora continua de la eficacia del sistema? 

b. ¿La Organización definió los métodos aplicables de medición y monitoreo de las actividades, incluido las técnicas estadísticas y  el alcance de su utilización?
	
	

	8.2 Seguimiento y medición

8.2.1 Satisfacción del cliente

a. ¿La Organización ha determinado la metodología para obtener la satisfacción de los clientes y/o insatisfacción?

b. ¿Esta información es utilizada como uno de medidas para evaluar la efectividad del Sistema de Gestión de la Calidad?
	
	

	8.2.2 Auditoria interna

a. ¿Se ha establecido procedimientos documentados donde se incluyen:

· responsabilidades

· requerimientos para conducir las auditorias

· la independencia de los auditores

· los registros de las auditorias

· la información a la dirección en tiempo y forma?

b. ¿El plan de las auditorias toma en consideración el estado y la importancia de los procesos y áreas auditadas, así como los resultados de la auditoria previa?

c. ¿Se definieron las frecuencias de las auditorias?

d. ¿Los planes son revisados a intervalos definidos?

e. ¿El objetivo de las auditorias internas es determinar que el Sistema de Gestión de la Calidad es:

· conforme a los requisitos de esta Norma internacional y con los requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad establecidos por la Organización

· se ha implementado y se mantiene de manera eficaz?

f. ¿Los responsables de las áreas auditadas se aseguran que se toman acciones sin demora justificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas?

g. ¿Las acciones de seguimiento que forman parte del proceso de la auditoria incluyen:

· la verificación de  la efectiva implementación de las acciones correctivas

· el informe de los resultados de la verificación

h. ¿Se realizan auditorías de proyectos?

i. ¿La selección de proyectos permite auditarlos en todas las etapas de su ciclo de vida?
	
	

	8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos

a. ¿Se han establecidos métodos para medir y monitorear aquellos procesos necesarios para cumplir con los requisitos del cliente?

b. ¿Los métodos establecidos permiten confirmar que cada proceso tiene la habilidad de cumplir con los objetivos propuestos?
	
	

	8.2.4 Seguimiento y medición del producto

a. ¿La Organización ha establecido etapas apropiadas para monitorear las características de los productos?

b. ¿Existe evidencia de que las características de los productos cumplen con los requisitos de los clientes?

c. ¿Existen evidencias de la conformidad con los criterios documentados?

d. ¿Los Registros de las mediciones y monitoreos indican cuál fue la autoridad responsable de liberar el producto? (4.2.4)

e. ¿Los procesos establecidos aseguran que los productos no son liberados hasta que hayan superado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sean aprobadas de otra manera por una autoridad pertinente, y cuando corresponda, por el cliente?


	
	

	8.3 Control del Producto No Conforme

a. ¿Se ha documentado y establecido un procedimiento que define los procesos involucrados en el control de los Productos No Conformes?

b. ¿Se han definidos las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento de los Productos No Conformes?

c. ¿Los procesos definidos aseguran que los Productos No Conformes son identificados y controlados para prevenir su uso o entrega no intencional?

d. ¿Los Productos No Conformes corregidos son sometidos a una  nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos?

e. ¿La Organización toma acciones apropiadas respecto de los efectos, o efectos potenciales, de las no conformidades de productos detectadas después de la entrega o cuando ha comenzado su uso?

f. ¿La liberación o aceptación bajo concesión es realizada por la autoridad pertinente y, cuando es necesario, por el cliente?

g. Registro de la naturaleza de la no-conformidad y de las acciones tomadas posteriormente, incluida las concesiones que se hayan obtenido. 


	
	

	8.4 Análisis de datos

a. ¿La Organización emplea métodos adecuados para recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad e identifica cómo puede ser mejorado?

b. ¿Entre los datos analizados se incluyen aquellos generados del resultado del seguimiento y medición y de cualquier otra fuente pertinente?

c. ¿En el análisis se incluye la información obtenida en:

· la satisfacción y/o insatisfacción de los clientes

· la conformidad con los requisitos del producto

· las característica y  tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas

· los proveedores?


	
	

	8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

a. ¿La Organización planifica y gestiona los procesos necesarios para llevar a cabo la mejora continua del Sistema de Gestión de la Calidad?

b. ¿La organización mejora continuamente la eficacia del  sistema de Gestión de la Calidad mediante la utilización de:

· la política de la Calidad

· los objetivos de la Calidad

· los datos de las Auditorias de la Calidad

· las acciones correctivas y preventivas

· la revisión por la dirección?

c. ¿Existen evidencias objetivas del compromiso de la Dirección en la mejora continua?
	
	

	8.5.2 Acciones Correctivas

a. ¿La Organización ha establecido y documentado procedimiento para realizar las acciones correctivas que incluyen:

· revisión de las No Conformidades, incluidas las quejas de los clientes

· determinar las causas de las No Conformidades

· evaluar la necesidad de adoptar acciones correctivas para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir

· determinar e implementar las Acciones Correctivas

· registrar los resultados de las acciones tomadas (4.2.4)

· revisar las acciones tomadas

b. ¿Las Acciones Correctivas son apropiadas en función de las No Conformidades encontradas?
	
	

	8.5.3 Acciones Preventivas

a. ¿La Organización ha establecido y documentado procedimiento para realizar las acciones preventivas que incluyen:

· determinar  las No Conformidades potenciales y sus causas

· evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de No Conformidades

· determinar e implementar las acciones preventivas

· registrar los resultados de las acciones implementadas (4.2.4)

· revisar las acciones preventivas tomadas

b. ¿Las Acciones Preventivas son apropiadas a los efectos de los problemas potenciales?
	
	


No Conformidades:

Cantidad de NO Conformidades encontradas:

Auditor:                                                                                            Firma:

Fecha:            /         /
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