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4[Sistema de Gestion de la Calidad
4.1|Requisitos Generales X
CIMAV debe: X
a)|determinar los procesos necesarios X X X X X X X X X X X X X X
b)|determinar la secuencia e interaccién de los procesos X X X X X X X X X X X X X X
o) determinar criterios y métodos para la operacion y el control de los X X X X X X X X X X X X X X
procesos
d) disponi.b'ilidad de recursos e informacién procedimientos para la X
operacion de los procesos
e) seguimiento, medicién, cuando sea aplicable y analisis de los X X X X X X X X X X X X X X
procesos
) implementar acciones para alcanzar resultados planificados y la X X X X X X X X X X X X X X
mejora de los procesos
4.2|Requisitos de la Documentacion X
4.2.1|Generalidades X
La documentacion del SGC debe incluir:
a) la declaracién de la politica y los objetivos de la calidad X X X X X X X X X X X X X X
documentados
b)manual de la calidad X X X X X X X X X X X X X X
c)|procedimientos y registros documentados requeridos X
documentos, incluidos los registros que la organizaciéon determina
d)|que son necesarios para asegurarse de la eficaz planeacion, X X X X X X X X X X X X X X
operacion y control de sus procesos
4.2.2|Manual de la Calidad debe incluir: X
a) el alcapce del SGC incluyendo los detalles y la justificacion de las X X X X
exclusiones (7.3, 7.4.1y 7.5.2)
b)|procedimientos documentados vy la referencia a los mismos X
c)|descripcion de la interaccién de los procesos del SGC X X X X X X X X X X X X X X
4.2.3|Control de los Documentos X
Procedimiento CA01 que define los controles necesarios para:
aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su
)| emision X X X X X X X X X X X
b) revisar y actualizar los doctos cuando sea necesario y aprobarlos X X X X X X X X X X X
nuevamente
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2]
~

asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision
actual de los doctos

asegurarse de que las versiones pertinentes de los doctos aplicables
se encuentren disponibles en los puntos de uso

)
~

asegurarse de que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables

asegurarse de que los documentos de origen externo, se identifican
y que se controla su distribucién

prevenir el uso no intencionado de doctos obsoletos y asignar una
identificacion adecuada en el caso que se mantengan

424

Control de los Registros

El procedimiento (CA02) debe definir la forma en que se controlan
los registros, desde su identificacion hasta su disposicion,
considerando su almacenamiento, proteccion, recuperacion y
retencion de los mismos.

(3}

Responsabilidad de la Direccién

Compromiso de la Direccion

La alta direcciéon debe proporcionar evidencia de su compromiso con
el SGC:

Y
~

comunicando la importancia de satisfacer los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios

o
-~

estableciendo la politica de calidad (MAC02)

O
~

asegurando que se establecen los objetivos de la calidad

Q.
~

llevando a cabo las revisiones por la direccion (CA15)

asegurando disponibilidad de los recursos

Enfoque al Cliente

XX X XX ]| X

XX X XX ]| X

Entrevistar a la alta direccion para verificar su involucramiento y
conocimiento relacionado con la forma en que se determinan y
cumplen los requisitos de los clientes y las acciones encaminadas
para aumentar la satisfaccion del cliente.

5.3

Politica de la Calidad (MAC02)

La alta direccion debe asegurar que la politica es:

Y
~

adecuada al propdsito del CIMAV

o
—

incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del SGC

2]
~

proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad

d

=

es comunicada y entendida dentro del CIMAV

)
~

es revisada para su continua adecuacion

5.4

Planificacion

5.4.1

Objetivos de la Calidad

XX X [X| X

XX X [X| X
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Entrevistar a la alta direccién para verificar como se asegura que los
objetivos de la calidad estan establecidos en las funciones y niveles
pertinentes. Solicitar evidencia del seguimiento a los objetivos.
5.4.2|Planificaciéon del SGC X X X
La alta direccién debe asegurarse que:
a)|la planificacion del SGC se realiza con el fin de cumplir con los X X X
requisitos del SGC (4.1), asi como, con los objetivos de la calidad
se mantiene la integridad del SGC cuando se planifican o
b) implementan cambios X X X
5.5|Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion X X X
Responsabilidad y Autoridad: Entrevistar a la alta direccion para
5.5.1|verificar como se asegura que las responsabilidades y autoridades X X X X
estan definidas y comunicadas.
5.5.2|Representante de la Direccion X
Debe tener la responsabilidad y la autoridad que incluya:
a) asegurarse que se establecen, implementan y mantienen los X
procesos del SGC
b) informgr ala Altg Direcci()n.sobre el desempefio del SGC y de X
cualquier necesidad de mejora
o) asequ!'arse de gue se promueva Ia.toma de conciencia de los X
requisitos del cliente en todos los niveles del CIMAV
Comunicacion Interna: Entrevistar a la Alta Direccion y la
5.5.3|Coordinadora de Comunicacién y Difusién para verificar como se X X
aseguran que los procesos de comunicacion estan establecidos, son
apropiados y son eficaces. Solicitar evidencia.
5.6|Revision por la Direccion (CA15) X X X X X
ek Generalidades, solicitar plan, orden del dia, minuta y otros registros. X X X X X
5.6.2|Informacién de entrada para la Revision X X X X X
Verificar que los registros incluyan:
a)|resultados de auditorias X X X X X
b)|retroalimentacion del Cliente (VN02 y VNO03) X X X X X
c)|desempefio de los procesos y conformidad con el servicio X X X X X
d)|estado de acciones correctivas, preventivas y de mejora X X X X X
e)|acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas X X X X X
f)[cambios que podrian afectar al SGC X X X X X
g)|recomendaciones para la mejora X X X X X
5.6.3|Resultados de la Revision X X X X X
Los resultados deben de incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:
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a)|la mejora de la eficacia del SGC y sus procesos X X X X
b)|la mejora del servicio en relacién a los requisitos del cliente X X X X
c)|las necesidades de recursos X X X X
6|Gestion de los Recursos
6.1|Provision de los Recursos necesarios para:
a)|implementar y mantener el SGC y mejorar su eficacia
b) Aumfeptar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos
6.2|Recursos Humanos
Generalidades: Solicitar en RH expedientes del personal para
6.2.1|verificar que el personal técnico es competente en base a su X
educacion, formacion, habilidades y experiencia.
6.2.2|Competencia, Toma de Conciencia y Formaciéon (RHO1 y RH02)
CIMAYV debe:
a) determinar la competencia necejsaria para el pers.o.nal que real.izla
trabajos que afectan la conformidad con los requisitos del servicio
b) cua.ndo sea.aplicable, proporcionar formacion u otras acciones para
satisfacer dichas necesidades
c)|evaluar la eficacia de las acciones tomadas
asegurar que el personal es consciente de la pertinencia e
d)[importancia de sus actividades y como contribuye al logro de los X
objetivos de la calidad
e) mante?nerllos r’egistros de la educaci.()n, formacion, habilidades y
experiencia (véase 4.2.4) Ver expedientes en RH
6.3|Infraestructura (CA14 y CA17)
La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:
a)|edificios, espacio de trabajo y servicios asociados
b)|equipo para los procesos, (tanto hardware como software)
o) tservicios.ge apoyo (transporte, comunicacién o sistemas de
informacién)
6.4 Ambiente de Trabajo: Verificar que los laboratorios y el almacén
cuentan con la infraestructura requerida para lograr la conformidad
de los servicios (condiciones ambientales, HR, aislamiento etc.)
7|Realizacion del servicio
7.1|Planificacion de la Realizacion del servicio (CA07)
CIMAYV debe determinar:
a)|Objetivos de la calidad y requisitos para el servicio
b) Necesidad de establgcgr procesos y documentos, y proporcionar
recursos para el servicio
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actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento,
medicion, inspeccion, y ensayo/prueba especificas para el servicio,
asi como, criterios de aceptacién para el mismo

registros que sean necesarios para evidenciar que los procesos de
realizacion y el servicio resultante, cumplen con los requisitos

Procesos Relacionados con el Cliente (VNO1 y procedimientos
técnicos)

Determinacién de los Requisitos Relacionados con el servicio

CIMAV debe determinar:

los requisitos del cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a las mismas, si aplican

los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el
uso especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido

o
~

los requisitos legales y reglamentarios aplicables al servicio

d

—

cualquier requisito adicional que CIMAYV considere necesario

722

Revision de los Requisitos relacionados con el servicio (VNO1)

CIMAV debe de asegurarse de que:

(Y
—

Estan definidos los requisitos del servicio

o
-~

Estan resueltas las diferencias entre los requisitos del contrato y los

expresados previamente

CIMAV tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos

723

Comunicacion con el Cliente (VNO2 y VNO3)

CIMAV debe determinar e implementar disposiciones eficaces para

la comunicacion con los clientes relativas a:

la Informacion sobre el servicio

las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones

la retroalimentacion del cliente incluyendo quejas

Disefio y Desarrollo (EXCLUIDO)

Compras: No obstante que 7.4.1 sea una exclusion, se debe
entrevistar al personal del departamento de adquisiciones para

4 verificar la implementacion de los procedimientos (ADO1y AD02). X
Solicitar evidencia
7.4.1|Proceso de Compras (EXCLUIDO)
7.4.2|Informacién de Compras X
La informacion debe incluir cuando sea apropiado:
a) requisit.osl para la aprobacion de.I servicio y/o producto, X
procedimientos, procesos y equipos
b)|requisitos para la calificacion del personal X
c)|requisitos del SGC X
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743

Verificacion de los servicios y/o productos comprados (CP01):
Entrevistar a los responsables de llevar a cabo las actividades para
asegurarse de que los productos comprados cumplen con los
requisitos especificados

7.5

Produccion y Prestacion del Servicio

7.5.1

Control de la Produccion y Presentacion del Servicio
(Procedimientos técnicos)

X

Las condiciones controladas deben incluir cuando sea aplicable:

la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
servicio

o

la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario

o

el uso del equipo apropiado

o

la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicién

— |= | |=

)

la implementacion del seguimiento y de la medicién

=)
=

la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores
a la entrega del servicio

XXX [X[X] X

7.5.2

Validacién de los Procesos de la Produccion y de la Presentacion del
Servicio (EXCLUIDO)

153

Identificacion y Trazabilidad: Verificar que las muestras y/o los
instrumentos de medicion se identifican adecuadamente a través de
la realizacién del servicio. Revisar evidencia de la trazabilidad
(rastreabilidad) de la informacién generada durante el proceso del
servicio realizado.

754

Propiedad del Cliente : Entrevistar al personal involucrado para
verificar la implementacion del procedimiento CA09. Las muestras y
los instrumentos de medicion deben controlarse adecuadamente,
solicitar evidencia para verificar dicho control.

7255

Preservacion del servicio (procedimientos técnicos) Entrevistar al
personal involucrado en la preservacion de aquellos consumibles
(como son materiales de referencia, reactivos quimicos, insumos,
etc..) requeridos para llevar a cabo los ensayos y/o las calibraciones.
Verificar que en caso de requerirse la preservacion (de alguna parte
constitutiva del servicio), esta se realiza acorde a lo establecido en
los procedimientos técnicos aplicables.

7.

(=]

Control de los Dispositivos de Seguimiento y de Medicion
(CA08)

El equipo de medicion debe:

calibrarse o verificarse con patrones trazables con patrones de
medicion nacionales o internacionales a intervalos especificados

ajustarse o reajustarse segun sea necesario

estar identificados para poder determinar su estado de calibracién

protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion

X XX | X
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)
~

protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento

(<]

Medicién, Analisis y Mejora

&
-

Generalidades

CIAV debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora necesarios para:

(Y
—

demostrar la conformidad con los requisitos del servicio

asegurarse de la conformidad del SGC

mejorar continuamente la eficacia del SGC (CA21)

Seguimiento y Medicion

Satisfaccion del Cliente: Entrevistar al personal involucrado para
verificar el seguimiento que se le da a la informacion relacionada con
la percepcién del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos. Solicitar evidencia.

8.2.2

Auditoria Interna (CAO3)

CIMAV debe llevar a cabo auditorias internas para determinar que el
SGC:

(Y
—

es conforme con las disposiciones planificadas, la norma y con los
del SGC

se ha implementado de manera eficaz

8.2.3

Seguimiento y Medicion de los Procesos: Entrevistar al personal
involucrado para verificar el seguimiento que se le da a la
informacién relacionada con la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos. Solicitar evidencia.

8.2.4

Seguimiento y Medicion del servicio (VNO1 y Procedimientos
técnicos): Entrevistar al personal involucrado en cada uno de los
procesos para verificar su seguimiento y medicién a través de los
indicadores establecidos. Solicitar evidencia.

8.3

Control del Servicio No Conforme (CA04)

CIMAV debe tratar los servicios no conformes mediante una o mas
de las siguientes maneras:

tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada

autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesién por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente

o
~

tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente
previsto

o
—

tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales de
la no conformidad, cuando se detecta un servicio no conforme
después de su entrega o se ha comenzado su uso

8.4

Analisis de Datos

El andlisis de los datos debe proporcionar informacién sobre:
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a)|la satisfaccién del cliente (véase 8.2.1) (VNO3) X X X X X X X
b)|la conformidad con los requisitos del servicio (véase 7.2.1) (CA16) X X X X X X
las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los servicios,
c)|oportunidades de llevar a cabo acciones preventivas (véase 8.2.3 y X X X X X X X
8.2.4)
d)|los proveedores (véase 7.4) X
8.5[Mejora (CA21) X X X X X X X X X X X X X X
Mejora Continua (CA21): Entrevistar al personal involucrado de cada
8.5.1|area y laboratorio para verificar las acciones de mejora X X X X X X X X X X X X X X
implementadas.
8.5.2|Accién Correctiva (CA06) X X X X X X X X X X X X X X
CIMAV debe establecer un procedimiento para definir los requisitos
para:
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes) X X X X X X X X X X X X X X
b)|determinar las causas de las no conformidades X X X X X X X X X X X X X X
o) evaluar las necesid?des de adoptar accionesl para asegurarse de X X X X X X X X X X X X X X
que las no conformidades no vuelvan a ocurrir
d)|determinar e implementar las acciones necesarias X X X X X X X X X X X X X X
e)|registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4) X X X X X X X X X X X X X X
f)[revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas X X X X X X X X X X X X X X
8.5.3|Accion Preventiva (CA05) X X X X X X X X X X X X X X
Debe establecer un procedimiento para definir los requisitos para:
a)|determinar las no conformidades potenciales y sus causas X X X X X X X X X X X X X X
b) evaluar !a necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no X X X X X X X X X X X x X x
conformidades
c)|determinar e implementar las acciones necesarias X X X X X X X X X X X X X X
d)|registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4) X X X X X X X X X X X X X X
e)|revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas X X X X X X X X X X X X X X
AD Adquisiciones DG Direccién General TS Telecomunicaciones y Sistemas
APC Administracion del Programa de calidad MTO Mantenimiento VN Vinculacion
CP Control Patrimonial RH Recursos Humanos LAB Laboratorios
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