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1.1.

1.2.

1. OBJETIVOY ALCANCE.

OBJETIVO.

Establecer el proceso de ejecucion de auditorias de calidad, desde la programacién
hasta su cierre.

ALCANCE.

Aplica a las Unidades Administrativas, Proyectos, Servicios, Instalaciones, Unidades de
Verificacion y Laboratorios; sujetos al Sistema de Gestidon de la Calidad conforme al
Manual de Calidad, M.CAL-1, vigente. ‘

2. NOTACIONES Y DEFINICIONES.

2.1.

2.2,

NOTACIONES.

CSNC Comité de Solucién de No Conformidades.

GC Gerencia de Garantia de Calidad.

GGC  Gerente de Garantia de Calidad.

NCmA No Conformidad menor de Auditoria.

NCMA No Conformidad Mayor de Auditoria.

PSI Unidad Administrativa, Proyecto, Servicio, Instalacion, Unidad de Verificacidon
o Laboratorio.

RPSI  Responsable de Unidad Administrativa, Proyecto, Servicio, Instalacion, Unidad
de Verificacién o Laboratorio.

DEFINICIONES.

2.21. Auditor.
Persona que lleva a cabo una auditoria.

2.2.2. - Jefe Auditor.
Persona calificada y autorizada para organizar y dirigir una auditoria.

2.2.3. Auditoria.
Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en
que se cumplen los criterios de auditoria.
Notfa 1: Los elementos fundamentales de una auditoria incluyen la determinacion de la
conformidad de un objeto de acuerdo con un procedimiento llevado a cabo por personal que no
es responsable del objeto auditado.
Nota 2: Una auditoria puede ser intema (de primera parte) o externa (de segunda parte o de
tercera parte), y puede ser combinada o conjunta.

2.2.4. Alcance de la auditoria.

Extension y limites de una auditoria.

Nota: El alcance de la auditoria incluye generalmente una descripcion de las ubicaciones, las
unidades de la organizacion, las actividades y los procesos.

Conclusiones de la auditoria.
Resultado de una auditoria, tras considerar los objetivos de la auditoria y
todos los hallazgos de la auditoria. '

alish g §
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2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.2.9.

2.2.10.

2.2.11.

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.2.1.

Criterios de la auditoria.

Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia
frente a la cual se compara la evidencia objetiva.

Evidencia de la auditoria.

Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es
pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable.

Experto técnico.

Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor.

Nota 1. El conocimiento o experiencia especificos son los relacionados con la organizacién, el
proceso o la actividad a auditar, el idioma o la cultura.

Nota 2: Un experto técnico no actia como auditor en el equipo auditor.

Hallazgos de la auditoria.

Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria recopilada frente a
los criterios de auditoria.

Nota 1: Los hallazgos de la auditoria indican conformidad o no conformidad.

Nota 2: Los hallazgos de la auditoria pueden conducir a la identificacién de oportunidades para
la mejora o el registro de buenas practicas.

Nota 3: Si los criterios de auditoria se seleccionan a partir de requisitos legales o
reglamentarios, los hallazgos de auditoria pueden denominarse cumplimiento o no
cumplimiento.

Plan de auditoria.
Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.
Programa de la auditoria.

Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un propdésito especifico.

3. DESARROLLO.

El diagrama de flujo mostrado en el Anexo |, indica la secuencia de acciones que deben
desarrollarse para la planeacion, realizacidn, informe, seguimiento y cierre de las auditorias.

3.1. GENERALIDADES.

Las auditorias internas son las que se realizan a Unidades Administrativas,
Proyectos, Servicios, Instalaciones, Unidades de Verificacion y Laboratorios
del ININ.

Las auditorias externas son con fines de evaluacién de proveedores, o para
verificar actividades especificas relacionadas con algin elemento o servicio
que se suministre en algin momento a un PSI.

Las auditorias deben ser realizadas por personal de la Gerencia de Garantia
de Calidad calificado y certificado.

3.2. PROGRAMACION DE LAS AUDITORIAS.

La programacion anual de las auditorias se documenta en el Programa Anual
de Auditorias de la Gerencia de Garantia de Calidad y para su preparacién se
recomienda utilizar el programa Microsoft Project o equivalente y debe
contener la informacién de las auditorias internas y externas programadas
para cada PSI sujeto al Sistema de Gestion de la Calidad.
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

Dicho programa debe ser preparado por el Jefe del Area de Verificaciones,
revisado por el Gerente de Garantia de Calidad y aprobado por el Director
General del ININ.

En la programacion de las auditorias se debe considerar en orden prioritario,
lo siguiente:

a) Estado e importancia de los procesos,

b) Resultados de auditorias previas,

c) Objetivo y alcance de las auditorias,

d) Seguimiento a resolucion de no conformidades.

e) En los laboratorios que aplique el Sistema de Gestiéon de la Calidad se
realizaran auditorias al menos cada 12 meses o cuando se identifiquen no
conformidades o desvios que pongan en riesgo el cumplimiento regulatorio.

El programa de las auditorias debe contener los datos siguientes:

a) Identificacion, periodo de aplicacion, numero de revision, fecha de emision
y paginacion.

b) Cifra consecutiva de las auditorias programadas para cada PSI.

c) Descripcién de la actividad a auditar e iniciales del Jefe auditor.

d) Fechas programadas de realizacion.

e) Nombre y firma de las personas que preparan, revisan y aprueban el
programa.

3.3. PLANEACION DE LA AUDITORIA.

3.3.1.

Establecimiento del Equipo Auditor.

a) Para cada auditoria se designa al equipo auditor, el cual estara indicado en
el “Plan de Auditoria”, Anexo Il.

b) Cuando hay un solo auditor para efectuar una auditoria, éste debe
desarrollar todos los trabajos aplicables al Jefe Auditor.

c) El Jefe Auditor establece su equipo auditor teniendo en cuenta lo siguiente:

i) La competencia general del equipo auditor, necesaria para conseguir
los objetivos de la auditoria o a través del apoyo de un experto técnico.

i) La necesidad de asegurarse de la independencia del equipo auditor, de
las actividades a ser auditadas y evitar conflicto de intereses.

iii) La capacidad de los miembros del equipo auditor para interactuar
eficazmente con el auditado y trabajar conjuntamente.

iv) Las funciones que realizara cada miembro del equipo.
d) El equipo auditor debe considerar lo siguiente:

i) Los objetivos de la auditoria, el alcance, los criterios y su duracién
estimada.

i) Los requisitos de los organismos de acreditacion o certificacion,
cuando apliquen.

i) El idioma de la auditoria y la comprensién de las caracteristicas
sociales y culturales del auditado.
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3.4.

3.3.2.

3.33

3.3.4.

Definicién de los objetivos, alcance y criterios de auditoria.

a) Los objetivos de la auditoria definen lo que se deberia lograr mediante Ia
auditoria y éstos pueden incluir:

i) Determinar el grado de conformidad del Sistema de Gestidon de la
Calidad del auditado o parte de él, en base a los criterios de la
auditoria.

i) Evaluar la capacidad del Sistema de Gestion de la Calidad para
asegurarse del cumplimiento con requisitos legales o contractuales.

i) Evaluar la eficacia del Sistema de Gestidn de la Calidad para lograr los
objetivos especificados.

iv) ldentificar areas potenciales de mejora del Sistema de Gestion de la
Calidad.

b) El alcance de la auditoria describira la extension y los limites de la misma,
tales como personal, ubicaciones, unidades organizativas, actividades y
procesos a ser auditados en el periodo de tiempo considerado para la
realizacion de la auditoria.

c) Los criterios de la auditoria deben incluir todos los requisitos del Sistema de
Gestidn de la Calidad, que sean aplicables al tipo de actividades auditadas,
indicando aquellos que no sean aplicables y pueden incluir politicas,
procedimientos, normas, leyes, regulaciones, requisitos contractuales,
industriales o de negocio.

Determinacion de la viabilidad de la auditoria.

El Jefe Auditor debe determinar la viabilidad de la auditoria teniendo en
consideracion factores como:

a) La suficiente y apropiada informacién para planificar la auditoria.
b) La disponibilidad de cooperacién con el auditado.
¢) La disponibilidad de tiempo y recursos necesarios.

d) Los preparativos logisticos y de comunicaciones, incluyendo los
preparativos especificos para las instalaciones que se van a auditar.

e) Los asuntos relacionados con la confidencialidad y la seguridad de la
informacién.

El Jefe Auditor debe preparar el Plan de Auditoria que proporcione la
informacién necesaria al auditado y al equipo auditor, para facilitar la
coordinacion y calendarizacion de las actividades a desarrollar durante la
auditoria. El plan se documenta en la forma “Plan de auditoria”, Anexo |l

ELABORACION DE LA LISTA DE VERIFICACION.

3.4.1.

3.4.2.

Antes de efectuar cualquier auditoria, el equipo auditor debe revisar los
documentos del PSI de acuerdo al objetivo y alcance de la auditoria e
informes de auditorias anteriores.

Las listas de verificacién deben ser elaboradas por los auditores, con base en
los criterios de auditoria, considerando la experiencia en el campo y las no
conformidades de auditoria pendientes de solucionar de auditorias previas; lo
anterior se documenta en la forma “Lista de verificacion”, Anexo lll.
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3.5. NOTIFICACION DE LA AUDITORIA.
3.5.1. En las auditorias internas o externas, el contacto inicial con el auditado se
hace de manera formal a través de un oficio y el Plan de Auditoria.

a) Este Plan de Auditoria debe ser enviado por el Gerente de Garantia de
Calidad con oficio de transmisién al RPSI, y de forma digital a los demas
involucrados.

3.6. REALIZACION DE LA AUDITORIA.

3.6.1. Reunién Inicial.

a) Es presidida por el Jefe Auditor, quien solicita la presentacion formal del
RPSI, de las personas que RPSI designe o invite y del equipo auditor.

b) En esta reunion se:

i) Circula la lista de asistentes a las reuniones de inicio y final (Forma del
Anexo V).

i) Revisa el plan de auditoria.
i) Especifica cdmo se pueden realizar las actividades de auditoria.
iv) Aclaran dudas al personal auditado.
v) Fijan los planes para la reunién final.
3.6.2. Realizacién de la Auditoria.

a) Durante la realizacion de la auditoria, el equipo auditor debe usar como
guia la lista de verificacién elaborada para tal fin, aunque los auditores son
libres de guiar su investigacién documental observando siempre el
cumplimiento con los criterios de auditoria aplicables.

b) Conforme avanza la auditoria, el personal auditor anota en las listas de
verificacion los resultados observados.

c) Las evidencias de la auditoria son evaluadas siempre contra los criterios de
auditoria, para generar los hallazgos de auditoria.

d) Cuando proceda, se debe efectuar el seguimiento a las No Conformidades
de auditoria pendientes de solucionar.

3.6.3. Resumen de Resultados.

a) Los hallazgos de auditoria pueden indicar tanto conformidad como no
conformidad con los criterios de auditoria e identificar oportunidades para la
mejora.

b) Las conformidades y no conformidades de auditoria las indica el equipo
auditor en la forma “Resumen de Resultados”, Anexo V.

3.6.4. Reunién Final.

a) Se circula la lista de asistentes a las reuniones de inicio y final (Forma del
Anexo V).

b) En la reunién final, el equipo auditor, coordinado por el Jefe Auditor,
presenta al RPSI y las personas que él designe, el “Resumen de
resultados”, el cual ademas de las conformidades y no conformidades
resumidas (que se discuten previamente a su aceptacién), debe incluir las
conclusiones de tal manera que sean comprendidas y reconocidas por los
auditados. .




COPIA NO CONTROLADA

FP.SGC.DG-1.b/3/21

7

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES
AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD. N°: P.SGC.DG-03 REV.: 6

.

PROCEDIMIENTO: AUDITORIA.

FECHA DE EMISION: | HOJA: 7
2019-10-30 DE: 19

7~

c) Se presenta el original del “Resumen de resultados” para que el RPSI lo
firme de conocimiento, dejando el original al RPSI y una copia la conserva
el Jefe Auditor, para tomarla como base en el Informe de Auditoria.

d) Por ultimo, se agradece la colaboracién recibida.

3.7. ELABORACION DEL INFORME DE AUDITORIA.

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.

3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.
Sl od s

3.7.8.

El Jefe Auditor se coordina con el equipo auditor para la elaboracion del
Informe de Auditoria, el cual se documenta en la forma “Informe de auditoria”,
Anexo VI.

El informe debe incluir o hacer referencia a lo siguiente:
a) Personal asistente a la reunién de inicio, final y personal entrevistado.
b) Objetivo de la auditoria.

c¢) Alcance de la auditoria, particularmente la identificacién del PSI, procesos
auditados y tiempo cubierto.

d) Criterios de auditoria (documentos de referencia).

e) Hallazgos de la auditoria (desarrollo de la auditoria e informacion
documental verificada).

f) Seguimiento a no conformidades pendientes de solucionar.

. @) Conclusiones (Incluir una declaracion del grado en el que se han cumplido

los criterios de la auditoria).
h) Anexos (opcional).
En este informe se debe dar por cerrada la auditoria cuando no se
documentan No Conformidades Mayores o Menores de Auditoria.

El Auditor puede documentar observaciones en el informe de auditoria, las
cuales no requieren respuesta por parte del PSI, pero si atencién, ya que en
auditorias posteriores se les debe dar seguimiento y de no atenderse se
pueden documentar como No Conformidades Menores de Auditoria. En el
Anexo IX se describe una clasificacion de las Observaciones que sirve de guia
para que el Auditor las documente.

En caso de documentarse No Conformidades Mayores o Menores de
Auditoria al PSI, se indica en el oficio de transmisién que la auditoria
permanecera abierta hasta la solucion de las mismas.

El Jefe de Verificaciones revisa el informe de la auditoria y lo turna al GGC.

El GGC envia el Informe de Auditoria al Responsable del PSI con oficio de
transmisién y copia en papel al Director General, asi mismo, se envia en
forma digital al Director de Area y al Gerente del PSI. Dicho informe debe
enviarse dentro de los siguientes 10 dias habiles después de terminada la
auditoria.

Documentaciéon de No Conformidades de Auditoria y Observaciones.

a) No Conformidad Menor de Auditoria.- Se documenta en la forma “Informe
de No Conformidad de Auditoria”’, Anexo VII; se describe una clasificacion
de las No Conformidades de Auditoria en el Anexo IX, que sirve de guia
para que el Auditor documente la NCmA.
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b) EI RPSI recibe el informe con NCmA y las comunica al CSNC, quien
propone las correcciones a implantar, que deben ser enviadas a la
Gerencia de Garantia de Calidad en un plazo no mayor de 10 dias habiles
contados a partir de la fecha en que se recibié el informe.

c) No Conformidad Mayor de Auditoria. (NCMA).- El Jefe Auditor puede
documentar directamente una No Conformidad Mayor de Auditoria en la
forma “Informe de No Conformidad de Auditoria”, Anexo VII; se describe
una clasificacion de las No Conformidades de Auditoria en el Anexo IX, que
sirve de guia para que el Auditor documente la NCMA.

d) El RPSI recibe el informe con NCMA y las comunica al CSNC, quien
propone las correcciones a implantar, que deben ser revisadas por el
Gerente y aprobadas por el Director de Area y enviadas a la Gerencia de
Garantia de Calidad en un plazo no mayor de 5 dias habiles contados a
partir de la fecha en que se recibi6 el informe.

e) Si el Jefe Auditor acepta las correcciones, el Gerente de Garantia de
Calidad lo comunica al Gerente y al Director de Area del PSI, quienes se
aseguraran de que el RPSI las implante sin demora para eliminar las No
Conformidades.

f) Si el RPSI no envia las respuestas de las No Conformidades de Auditoria a
la GC en el periodo indicado, el Jefe Auditor prepara un recordatorio
escrito, para que el GGC lo envie al RPSI, Gerente y Director del Area
correspondiente, solicitando una pronta respuesta.

g) El RPSI debe elaborar y enviar a GC una segunda respuesta, en caso de
que la primera respuesta a las NCMA o NCmA sea rechazada; GC enviara
nuevamente al RPSI la NCMA o NCmA original.

h) La no solucién de una NCMA, puede dar lugar a que el Jefe Auditor solicite
al GGC una detencién de las actividades del PSI, hasta que la misma
quede resuelta, lo anterior sera una decisién tomada entre el GGC y el
Director General, quien la firma. Posteriormente serd comunicado
oficialmente al Director del Area correspondiente.

i) El Jefe Auditor documenta las no conformidades de auditoria en la forma
“Control de No Conformidades de Auditoria”’, Anexo-VIII, para su control y
seguimiento.

i) EIRPSI implanta las correcciones.

k) Si se documentan NCMA o NCmA relacionadas con los grupos de servicio
o apoyo del PSI, a éstos se les asignara copia del informe. En cualquier
caso, el RPSI auditado es responsable de coordinar las correcciones
correspondientes.

3.8. SEGUIMIENTO A LAS NO CONFORMIDADES DE AUDITORIA.
3.8.1.

Los seguimientos a las No Conformidades de Auditoria se deben documentar
en el Informe original donde se documenté la NCMA y NCmA, e incluirse una
copia como anexo del informe de la auditoria donde se efectud el seguimiento.

El Jefe Auditor realiza el seguimiento y verificacion de las correcciones,
documentando dichos seguimientos; al solucionarse las No Conformidades,
cierra la auditoria y actualiza la forma “Control de No Conformidades de
Auditoria”, Anexo VIII.
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3.9. ACCIONES CORRECTIVAS.

3.9.1.

El CSNC debe revisar las No Conformidades de Auditoria documentadas y
adoptar acciones correctivas, para evitar que vuelvan a ocurrir, conforme al
P.SGC.DG-05, “Mejora y Accién Correctiva’, vigente, cuando:

a) En la evaluacion de las No Conformidades de Auditoria, se identifique una
tendencia o patrén de ocurrencia.

b) Las No Conformidades de Auditoria tengan un impacto significativo en la
calidad o la seguridad de los procesos o servicios.

3.10. RECOPILACION DE REGISTROS.

3.10.1.

El responsable del control de la documentacién de la GC debe conformar un
expediente para cada auditoria y conservarlo en archivo en el lugar asignado
al PSI, conteniendo lo siguiente:

a) Oficio y Plan de Auditoria.

b) Lista de Verificaciéon.

c) Lista de asistentes a las reuniones de inicio y final.

d) Resumen de resultados.

e) Oficio e Informe de la Auditoria.

f) Informes de No Conformidades de Auditoria (originales, en su caso).
g) Oficios de respuestas a No Conformidades de Auditoria (en su caso).

h) Oficios de seguimiento y cierre de No Conformidades de Auditoria (en su
caso).

i) Oficio de cierre de la auditoria.
j) Documentos complementarios (en su caso).

4. RESPONSABILIDADES.
DIRECTOR GENERAL.

4.1.

4.2.

4.3.

4.1.1.
4.1.2.

Aprobar el programa anual de auditorias.

Aprobar la detenciéon de actividades para un PSI propuesto por el GGC,
debido a la no solucién de NCMA.

DIRECTOR DE AREA.

4.2.1.

4.2.2.

Recibir informes de auditorias y asegurarse de que se toman acciones sin
demora justificada para eliminar las No Conformidades Mayores o Menores de
Auditoria.

Recibir y atender detencién de actividades del PSI.

GERENTE DEL AREA.

4.3.1.

4.3.2.

Recibir informes de auditorias y atender sin demora las No Conformidades
Mayores o Menores de Auditoria.

Conocer las disposiciones del CSNC y acordar con el RPSI las correcciones a
aplicar a las No Conformidades Mayores o Menores de Auditoria.




COPIA NO CONTROLADA

FP.SGC.DG-1.b/3/21

7~

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES

AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD. N°: P.SGC.DG-03 REV.: 6

\,

PROCEDIMIENTO: AUDITORIA.

2019-10-30 DE: 719

FECHA DE EMISION: | HOJA: 10

J L

e

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

RESPONSABLE DEL PSI.

4.4.1. Atender la auditoria.

4.4.2. Firmar de conocimiento y acuerdo el Resumen de Resultados de Auditoria.
4.4.3. Responder en el plazo indicado en este procedimiento, las NCMA y NCmA.
4.4.4. Implantar las correcciones acordadas por el CSNC.

COMITE DE SOLUCION DE NO CONFORMIDADES.

Reunir toda la informacion relacionada con las No Conformidades Mayores o Menores
de Auditoria y acordar las correcciones que procedan para solucionarlas.

GERENTE DE GARANTIA DE CALIDAD.

4.6.1. Revisar el Programa Anual de Auditorias de la Gerencia de Garantia de
Calidad.

4.6.2. Firmar los oficios de transmision.

4.6.3. Cuando proceda, proponer al Director General la detencién de actividades de
un PSI.

JEFE DEL AREA DE VERIFICACIONES.

4.71. Preparar el Programa Anual de auditorias de la Gerencia de Garantia de
Calidad en coordinacién con el Responsable del Area de Programacion y del

GGC.
4.7.2. Revisar los informes de auditorias y turnarlos al GGC.
JEFE AUDITOR.

4.8.1. Elaborar el Plan de Auditoria y su oficio de transmisién correspondiente.
4.8.2. Presidir las reuniones inicial y final de las auditorias.

4.8.3. Coordinar y dirigir al Equipo Auditor antes, durante y después de la auditoria.
4.8.4. Evaluar las correcciones propuestas a las No Conformidades de Auditoria.

4.8.5. Documentar No conformidades de Auditoria en caso de que se presenten
situaciones como las indicadas en 3.7.7. de este procedimiento.

4.8.6. Llevar el control de las auditorias y el control de las No Conformidades de
Auditoria hasta su cierre.

4.8.7. Realizar el seguimiento y actualizar los informes de control de las No
Conformidades de Auditoria.
EQUIPO AUDITOR.

4.9.1. Revisar la informacién documentada que se va a aplicar durante una auditoria.

49.2. Preparar el Plan de Auditoria y Listas de Verificacion, con base en la
documentacién de referencia.

Realizar las auditorias de acuerdo con el programa de actividades.
Elaborar el Resumen de Resultados e Informe de Auditoria.
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mantenerla en forma auditable.

5. REFERENCIAS.

Fundamentos y vocabulario”.

- Requisitos”.

5.1. Manual de Calidad M.CAL-1, revision 8.
5.2. Norma NMX-9000-IMNC-2015 / ISO 9000:2015 “Sistemas de Gestion de la Calidad —

5.4. Norma NMX-EC-17020-IMNC-2014 /
conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades
(organismos) que realizan la verificacién (inspeccion).

5.5. Norma NMX-EC-17025-IMNC-2018 / ISO/IEC 17025:2017, “Requisitos Generales para
la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y de Calibracion”.

17020:2012,

4.10. RESPONSABLE DEL CONTROL DE LA DOCUMENTACION DE GC.

Archivar la informacién documentada que se genere por la realizacién de la auditoria y

6. ANEXOS.
Anexo I:  Diagrama de flujo.
Anexo ll: FP.SGC.DG-1/1/3 “Plan de auditoria”.
Anexo lll:  FP.SGC.DG-2/1/3 “Lista de Verificacién” (Caratula y hoja interior).

Anexo IV:  FP.SGC.DG-3/1/3 “Lista de Asistentes a las Reuniones de Inicio y Final”.
AnexoV:  FP.SGC.DG-4/1/3 “Resumen de Resultados”.

Anexo VI:  FP.SGC.DG-5/1/3 “Informe de Auditoria” (Caratula y hoja interior).
Anexo VIl:  FP.SGC.DG-6/2/3 “Informe de No Conformidad de Auditoria”.
Anexo VIII: FP.SGC.DG-7/2/3 “Control de No conformidades de Auditoria”.
Anexo IX:  Clasificacion de No Conformidades de Auditoria y Observaciones.

5.3. Norma NMX-CC-9001-IMNC-2015/ ISO 9001:2015 “Sistemas de Gestion de la Calidad

“Evaluaciéon de la

5.6. Norma ISO 29990:2010 “Servicios de Aprendizaje para Educacién y Entrenamiento No
Formal — Requisitos basicos para proveedores de Servicio”.

N
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ANEXO I : ANEXO Il
Forma FP.SGC.DG-1/1/3 Forma FP.SGC.DG-2/1/3

« o o < s 5o 5
Plan de Auditoria”. Lista de Verificacion” (Caratula).
- IDENTIFICACION: IDENTIFICACION:
ININ ; FECHA: f ININ| . e .
PLAN DE AUDITORIA [a02a-mm-dc] @ I LISTA DE VERIFICACION R nun I
GARANTIA DE CALIDAD PAGINA: 1 DE: GARANTIA DE CALIDAD PAGINA: {DE:
PSk PSE: [Norbie del P : ;\NUD"ZJOZ o
bz del Auditor
DURACION: La Auditoria tendré una duracién de  aparirdel  y en las actividades que en lo agends DOCUMENTOS DE IDoscriba o ; l
se especificon. 3
OBJETIVO ¥ ALCANCE: " ASKPIADS
' f 1 PREGUNTA COMENTARIO
* 4 s | N
| CRITERIOS DE AUDITORIA: [Desciiba Ta proqunta] [Describa ef comentario]

AUDITORES, EXPERTOS TECNICOS Y OBESERVADORES (Funaiones):

REPRESENTANTE DEL AUDITADO (Contacto principal):

AGENDA DE LA AUDITORIA
AREA(S] A SER AUDITADA(S): / | AGTIVIDADES ESPECIFICAS / | PERSONAL AUDITOR / FECHA(
UBICACION PROCESO. AUDITADC HORA b S o e

NO CONFORMIDADES DE AUDITORIAS ANTERIORES A VERIFICAR:

EN CASO DE REQUERIR EQUIPO SSPECIAL PARA AUDITAR AREAS CRITICAS (Describiric):

INFORMACION ADICIONAL:
(idisma de trabajo, contanide del informe de auditoria, logistiaa y comuniosolén, confidencialidad y
seguridad de [a informacién, cte.):

NOMBRE Y FIRMA DEL JEFE AUDITOR:

TPICa T
ANEXO 1lI ANEXO IV
Forma FP.SGC.DG-2/1/3 Forma FP.SGC.DG-3/1/3
“Lista de Verificacion” (Hoja interior). “Lista de Asistentes a las Reuniones de Inicio y Final”.
- ) IDENTIFICACION:
LISTA DE VERIFICACION PAGINA: 2DE: 2 @ ININ LISTA DE ASISTENTES A LAS
REUNIONES DE INICIO Y FINAL e
g 34 PREGUNTA COMENTARIO ' fiions GARANTIA DE CALDAD DE LA AUDITORIA: PAGINA: 7 DE: §
[ REUNION DE INICIO FECHA: faooo-mm-ddf
T NOMBRE CARGO FIRMA
_j{cargo delazerne) | T
= ; REUNION FINAL { FECHA: faaaa-mm.dc]
{ NOMBRE CARGO « FIRMA
§ 1.~ INombre del asistente] [Cargo del asistents]
2-
3.
5 e I I
[
5-
NG o
9~
\ 10-
11-
12,
R ) =
7 s ’ 14.-
D &N

N
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ANEXO V
Forma FP.SGC.DG-4/1/3

“‘Resumen de Resultados”.

ININ

GARANTIA CE CALDAD

IDENTIFICACION:

RESUMEN DE RESULTADOS FECHA:
AUDITORIA [agus-m-dd]
PAGINA: 1 DE: 1

[Describa of rosumen to rosultadas do la audtoria)

[Firiria del Jefe Audilor]

[Firme del RPSI]

FIRMA DEL JEFE AUDITOR

DOFL RESPONSABLE DEL PSE

FIRMA DE CONOCIMIENTO Y ACEPTACION

ANEXO VI
Forma FP.SGC.DG-5/1/3

“Informe de Auditoria” (Hoja interior)

ININ

GARANTIA DE CALICAD

IDENTIFICACION:

X

INFORME DE AUDITORIA

FECHA:
laasa-mm-cd]

PAGINA: 2DE: 2

AUDITORES

NOWBRE:  [Nombve y firma del Jete Auditor] FIRMA:

FETECIS

ANEXO VI
Forma FP.SGC.DG-5/1/3
“Informe de auditoria” (Caratula).

% IDENTIFICACION:

BGARANTIA DE CALIDAD

INFORME DE AUDITORIA P ua

PAGINA: 1 DE: 2

Psl:  [Nomiwe det PS]
AUDITORES:  [Mencionar a los minmbros def grupo auditar]
DURACION DE LA AUDITORIA:  [indiqua la duracidn do ta auditortal

LUGAR:  [Mencinar el lugar en que se realizé fa auditoria)

RESULTADOS
NO CONFORMIDADES DE AUDITORIA
MENORES: MAYORES.

FECHA REQUERIDA DE LA RESPUESTA:  [Indique (a fecha en que se requiere Ia respussta]

[Desariba ef contenido dal tnfarme de la auditoria)

AUDITORES
NOMBRE: [iNombre y finna del Jeke Auditar] FIRMA:

ANEXO VII

Forma FP.SGC.DG-6/2/3
“Informe de No Conformidad de Auditoria”

EEHE

IDENTIFICACION:

ININ ' INFORME DE NO CONFORMIDAD FEGR
DE AUDITORIA foaaa mm o)

NO COKFCRMIDAD
DE AJDITORIANT _

GARANTIA OE CALIDAD

Psi. |{I\Iomnm dol PS])

DOCUMENTOS DE REFERENCIA Y/O REQUISITOS DE CALIDAD NO CUMPLIDOS:
[Moncione fns docimentos de roforencia yho requisitas de elidad no cumplidosy
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD DE AUDITORIA:

[Describa la no conformidad do aucktariaf

AUDITOR: [Nomibre y fimna del Auditor]
SUGERENCIA DE PROPUESTA DE LA CORRECCION DEL AUDITOR:
[Beacriva ta comeccion propuasta por el Auditor]

RESPUESTA DEL P8I

NCmA: REQUIERE RESFLESTA CENTRO OE LOS DIEZ DIAS HABILES SIGUIENTES A LA RECEPCION DEL INFORWE.
NCMA: REQUIERE RESPLIZSTA DENTRG DE LOS CINCO DIAS KASILES SICUIENTES A LA RECERCION DEL INFORNE.

DESCRIPCION DE LA GORREGCION:

[Describa fa conreccion. asl camo fa fecha compomiso.j

FECHA DE EJECUCION: fanaa-mm-dd]

PREPARADA POR FIRMA:

y 7 Gl Qe Dripara i@ propIeia (09 CTacaan]
REVISADA POR: Srma de! quo resd ie DrOEUESIT de CorIo: ] FIRMA
APRGEADA PUR nbre y fime dei ue aprueba ia propuesta de camecsé) FIRMA:

[AJGITOR: (Nombre del Audilor que evaivs ia propuesta] | ACEFTADA
FECHA: iFecha de /a evaiuocion (8893-mm-od) SEGUIMIENTO i
CALISA [IEL RECHAZO' (€1 5430 da qué 0c6dn o (Gehazo do 1a ionJssia de comecoitn, desoida la causal

[ O RECHAZATA

EVALUACION

SEGUIMIENTO A LA NO CONFORMIDAD DE AUDITORIA
SEGUMIENTC | UNO Dos | TRES FTCIA R SFRRM | aesa-mm-od]
AUDITCR 1 Nombre] | iNombrel AUNTOR

ENCIA [0ficio AT [06GiaNT | TORSONT reowa o GERRE
{PROCELE LA DETENCION CE ACTVIDACES AL PST? O BETERGIGNOE | faana-mr-id]
oSl | ) REFERENCI. [Offcio N7 ACTMIDACES.

e
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ANEXO VIl
Forma FP.SGC.DG-7/2/3
“Control de No conformidades de Auditoria”.

ININ

CONTROL DE NO CONFORMIDADES DE AUDITORIA

IDENTIFICACION:

FECHA: [aaaa-mm-dd]

{NUmeso do NG ]

GARANTIA DE CALIDAD PSI: [Nombre del PSi] PAGINA: 1 DE: 1
w £ FVALUACIEN DF £ A RESPUESTA SFRUIMIENTOS FSTADO DE LA,
wE | CIFRA BE LA AUBIORI | PECHA DE - 2 ALDITOR AUDITOR AULITOR MEmA o NCMA AUDITORIA
=} () DESCRIPCION OE LA NO CONFORMIDAD DE - DESCRIPCION DE LA
£B) vonenogeuuems, || u Ry ELH RANELALS .
&g a | w0 | wmensa | v | wrcoes s
fidentiicacién Aud] [Describa la o conforidad de auditoria) [esciiua Ja sonucién 2a fa NC] | (Siglas] (Siglas) | (Sghs] | (Siglas] [Ofri0 N [OlicioN']
" {Oficia "] | [Oficio N°} | {Oficio N

A= ABIERTA POR FALTA DE RESPUESTA DEL PSI
AICC = ABIERTA POR FALTA DE COMPROBACION DE GC.
A/C = ABIERTA POR FALTA DE CUMPLIMIENTO DEL PSI

OBSERVACIONES: [Describa las observaciones]

PREPARADO POR: [Nombre Auditor]
FECHA: faaaa-mm-dd]

FP.SGCDG720
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ANEXO VIII
Clasificacion de No Conformidades de Auditoria y Observaciones.

No Conformidad Mayor de Auditoria.

Es una falla sistematica o una deficiencia significativa, ya sea como un incidente Unico o una
combinacién de varios incidentes similares, en una parte del sistema de gestion de la calidad,
o la falta de implementacion de alguna parte requerida por las normas aplicables o
establecidas por la propia organizacion.

Un numero de no conformidades identificadas contra un requisito del estandar aplicable o
establecido por la propia organizacion puede presentar un enfoque total del sistema y, por lo
tanto, ser considerada una deficiencia significativa.

* Que existan incumplimientos a la normativa, reglamentos internos o externos, desviaciones
en los procesos o actividades que pongan en peligro la integridad del SGC.

» El desarrollo de un proceso sin control.

* Ausencia de la firma que autoriza la liberacion de un producto y de un area determinada.

* Que no ha sido resuelta una No Conformidad Menor de Auditoria después de tres
seguimientos a la misma.

 La falta de prevencion para solucionar una no conformidad menor, aunque no se haya
vencido su fecha comprometida.

* La ausencia consistente de registros declarados por la organizacion o exigidos por la
norma.

* La repeticién permanente y prolongada a través del tiempo de pequefios incumplimientos
asociados a un mismo proceso o actividad. '

» Exista evidencia de que el sistema de gestion no estad funcionando correctamente en su
conjunto, es decir que no se estan realizando actividades importantes del sistema de
gestion, tales como: revisién por la direccién, falta de seguimiento a las acciones
correctivas, atencidn y resolucién de quejas, deteccion y resolucién de no conformidades.

* Existe evidencia de errores en los registros, céalculos o datos de control de calidad que no
cumplieron con los criterios predefinidos de aceptacion y rechazo.

» Existe equipo de medicion, patrén de referencia o patrén de trabajo que deberia haber sido
calibrado, de acuerdo al programa de calibracion establecido por el PS| y a la fecha no se
ha realizado la calibracion.

* Requisitos técnicos que cuestionen la competencia del personal, la validez de los métodos
de evaluacién de la conformidad o la validez de los resultados de la actividad acreditada.

* El incumplimiento sistematico de las obligaciones de las actividades de los procedimientos,
aun no siendo sistematico, cuando impida o dificulte seriamente el adecuado control o el
incumplimiento reiterado de las normas.

¢ La manipulacién, falseamiento u ocultacién de los registros que sirven como base para
demostrar el cumplimiento de los requisitos del SGC.

* Se considera especialmente grave si se pone de manifiesto que la persona era consciente

la existencia de un problema y no tomo6 medidas para resolverlo.




COPIA NO CONTROLADA

FP.SGC.DG-1.b/3/21

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES

7~

AREA: GERENCIA DE GARANTIA DE CALIDAD. N°: P.SGC.DG-03 REV.: 6

.

PROCEDIMIENTO: AUDITORIA.

2019-10-30 DE: 19

ANEXO VIl (Continuacién)
Clasificacion de No Conformidades de Auditoria y Observaciones.

No Conformidad Menor de Auditoria.

Es un hecho aislado o esporadico en el contenido o la implementaciéon de procedimientos o
registros que razonablemente podria conducir a una falla sistematica o una deficiencia
significativa del sistema si no se corrige.

Las no conformidades menores son aquellas en las que existe un pequefio retraso en el
sistema de gestién de calidad y donde basicamente es evidente que el sistema o requisitos se
han establecido y, en su mayoria, se ha implementado correctamente.

Si se produce un patron de no conformidades menores en evaluaciones sucesivas, puede
presentar una falla sistematica o una deficiencia significativa del sistema y se emitira una no
conformidad mayor.

Incumplimiento en la solucién de una observacion.

La falta de registros declarados en los procedimientos e instrucciones.
La inconsistencia en los registros generados durante un proceso.

La aplicacién de un procedimiento no vigente.

Deficiente comprension de un documento.

Incumplimiento de una actividad dentro de un proceso.

No se da cumplimiento en tiempo y forma a los programas requeridos por el Sistema de
Gestién de la Calidad.

No existe evidencia de que el PSI inspecciona o verifica los suministros criticos comprados
que afectan la calidad de los productos o servicios.

No exista evidencia, de que se estén registrando, investigando y atendiendo todas las
quejas.

Requisitos técnicos que no cuestionan la competencia del personal, la validez de los
métodos de evaluacién de la conformidad o la validez de los resultados de la actividad
acreditada.

Incumplimientos al SGC que se producen de manera aislada o puntual, y no afectan los
resultados de la actividad ni ponen en cuestion la eficacia del SGC.

Los incumplimientos esporadicos de las responsabilidades establecidas en los
procedimientos, siempre que no impida o dificulten el adecuado control para tener la
acreditacion, y no sea intencionado.

FECHA DE EMISION: | HOJA: 18
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ANEXO VIl (Continuacidn)

Clasificacion de No Conformidades de Auditoria y Observaciones.

Observacion.

La falta de una fecha o firma en un registro de un conjunto de 100.

Es un area de preocupacion, un proceso, un documento o actividad que es conforme
actualmente pero que, si no se mejora, puede dar como resultado un sistema, producto o
servicio no conforme.

En situaciones donde puede ocurrir un problema si no se toma accién, pero el hallazgo no se
puede clasificar como no conformidad, entonces se puede registrar como un observacion.

Las observaciones pueden presentarse en el informe de evaluaciéon para que el receptor
puede emprender acciones de mejora. La observacion debe describir la situacion que
requiere atencion.

La falta de rellenado de algun campo en un registro, el cual no contenga resultados pero

no ha sido anulado de un conjunto de 100..
Mejora en los equipos computacionales.
Simplificacion de la documentacion.

Mejora de la lluminacién y mobiliario.

No requiere respuesta, pero si correccion por parte del RPSI.
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