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	4
	Sistema de gestión de la calidad
	
	

	4.1
	Requerimientos generales 
	
	

	
	La organización debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y mejorar de manera continua la eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

La organización debe:
	Manual de Calidad MAC01 estructurado de acuerdo a los requerimientos de esta Norma Internacional.
Procedimientos de Revisiones por la Dirección, Auditorias internas y Acciones preventivas y correctivas como sustento de la mejora continua.
	

	a)
	Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la organización;
	En el Manual de Calidad que los procesos claves estén identificados.
	

	b)
	Determinar la secuencia e interacción de estos procesos;
	En el Manual de Calidad que la secuencia e interacción de los procesos esta declarada (Modelo de Gestión de la Calidad del CIMAV).
	

	c)
	Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el control de estos procesos sean eficaces;
	Revisar que existan indicadores de desempeño para el control de los procesos.
	

	d)
	Asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el seguimiento de estos procesos;
	Este punto se cubre al auditar los requisitos 5.1 y 6.3.
	

	e)
	Realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos, e
	Este punto se cubre al auditar el requisito 5.6.
	

	f)
	Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planeados y la mejora continua de estos procesos.
	Este punto se cubre al auditar el requisito 5.6.
	

	
	La organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestión de la calidad.
Nota: Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente deberían incluir los procesos para las actividades de gestión, la provisión de recursos, la realización del producto y las mediciones.
	Verificar si el CIMAV subcontrata servicios.
Cuando se subcontraten servicios revisar que se cumpla el procedimiento CA18, pidiendo evidencia.
	

	4.2
	Requerimientos de documentación
	
	

	4.2.1
	Generalidades
	
	

	
	La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir:
	
	

	a)
	Declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos de la calidad;
	Declaración documentada de la política de la calidad  y de los objetivos de la calidad aprobados por la alta dirección.
	

	b)
	Un manual de calidad;
	Manual de Calidad MAC01 que contenga los requerimientos de esta Norma Internacional, este revisado y aprobado adecuadamente.
	

	c)
	Los procedimientos documentados requeridos por esta Norma Internacional;
	Los seis procedimientos documentados requeridos por la Norma, revisados y aprobados adecuadamente (Control de documentos, control de registros, auditorias internas, control de producto no conforme, acciones correctivas y acciones preventivas).
	

	d)
	Los documentos necesarios por la organización para asegurarse de la eficaz planeación, operación y control de sus procesos, y
	Revisar el listado maestro de procedimientos y evaluar si se cuenta con procedimientos de planeación, operación y control de los procesos.
	

	e)
	Los registros requeridos por esta norma internacional.
	Retención de los registros requeridos por la Norma (Revisiones por la dirección; educación, entrenamiento, habilidades y experiencia del personal; procesos de realización del producto y su cumplimiento con los requisitos; resultados de las revisiones de los requerimientos relacionados con el producto;  procesos de la realización del producto y su cumplimiento con los requerimientos; resultados de la evaluación del producto comprado; validación de procesos de la prestación del servicio; identificación y trazabilidad del producto; reporte de la propiedad del cliente perdida, dañada o inapropiada para su uso; resultados de calibración y/o verificación de los instrumentos de medición; auditorias internas; conformidad del producto con los criterios de aceptación; control de producto no conforme; acciones correctivas y acciones preventivas).
	

	
	Nota: donde el término “procedimiento documentado” aparece dentro de esta Norma Internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.

Nota 2: La extensión de la documentación del sistema de gestión de la calidad puede diferir de una organización a otra debido a:

a) el tamaño de la organización y el tipo de actividades;

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) la competencia del personal.

Nota 3: La documentación puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
	
	

	4.2.2
	Manual de calidad
	
	

	
	La organización debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya:
	
	

	a)
	El alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión,
	Definición del alcance del sistema de gestión de la calidad.

Definición de las exclusiones y la justificación de las mismas.
	

	b)
	Los procedimientos documentados establecidos por el sistema de gestión de la calidad, o referencia a los mismos, y
	Referencias a los procedimientos documentados dentro del Manual de Calidad de acuerdo a la lista maestra de procedimientos.
	

	c)
	Una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad.
	Descripción de la interacción de los procesos (Modelo de Gestión de la Calidad del CIMAV).
	

	4.2.3
	Control de documentos
	
	

	
	Los documentos requeridos por el sistema de gestión de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.
Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para: 
	Procedimiento de Control de Documentos CA01. 
	

	a)
	Aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión,  
	Documentos (procedimientos, hojas de instrucción, manuales, etc.) revisados y aprobados adecuadamente antes de su emisión.
	

	b)
	Revisar y actualizar los documentos como sea necesario y aprobarlos nuevamente,
	Documentos que han sido modificados deben estar revisados y aprobados por las mismas funciones que el documento anterior.
	

	c)
	Asegurase de que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los documentos,
	El nivel de revisión del documento y el control de modificaciones actualizados.
	

	d)
	Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso,
	Cotejar que los documentos en los puntos de usos sean las versiones más actuales de acuerdo a los listados maestros.

	

	e)
	Asegurarse de que los documentos permanecen legibles, y fácilmente identificables,
	Pedir al azar algunos registros del año pasado y evaluar si permanecen legibles y son fácilmente encontrados.
	

	f)
	Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribución controlada, y
	Documentos externos identificados (sellados “DOCUMENTO DE TRABAJO PROHIBIDA SU REPRODUCCION” y numerados) y registradas en el listado maestro de documentos externos de cada área.

Cuando existan copias de un documento externo deben estar numeradas de manera individual y registrada en el listado maestro.
	

	g)
	Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón.
	Documentos obsoletos sellados de CANCELADO y colocados en un lugar que prevenga su uso.  
	

	4.2.4
	Control de registros
	
	

	
	Los registros deben ser establecidos y mantenidos para proveer evidencia de la conformidad con los requisitos así como la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los registros.
	Retención de todos los registros necesarios para proveer evidencia del funcionamiento del sistema de gestión de la calidad.

Codificación del registro, llenado completo y legible,  almacenamiento adecuado (archiveros, carpetas, etc. identificados) para su fácil recuperación y protección de daños.
Retención y disposición de los registros de acuerdo al procedimiento de Control de Registros CA02.
	

	5
	Responsabilidad de la dirección
	
	

	5.1
	Compromiso de la dirección
	
	

	
	La alta dirección debe proporcionar evidencia  de su compromiso con el desarrollo e implementación del sistema de gestión de la calidad, así como con la mejora continua de su eficacia:
	Pedir a la alta dirección evidencia de su participación en reuniones de ISO y asignación de recursos para el desarrollo del sistema de gestión de la calidad. 
	

	a)
	Comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y los reglamentarios,
	Solicitar evidencia de las reuniones donde se revisen temas relacionados con el cliente y como se comunica a la organización estos temas.
	

	b)
	Estableciendo la política de la calidad;
	Política de la calidad documentada y firmada por el Director General.
	

	c)
	Asegurando que se establecen objetivos de la calidad,
	Objetivos de la calidad documentados en el Manual de Calidad MAC01.
	

	d)
	Llevando a cabo revisiones por la dirección, y
	Registros de las Revisiones por la Dirección.
	

	c)
	Asegurando la disponibilidad de recursos.
	Registros de los recursos asignados para el desarrollo del sistema de gestión de la calidad.
	

	5.2
	Enfoque al cliente
	
	

	
	La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen, con el propósito de aumentar la satisfacción del cliente.
	Pedir evidencia de los indicadores relacionados con el cliente.
	

	5.3
	Política de calidad
	
	

	
	La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad:
	
	

	a)
	Es adecuada al propósito de la organización,
	Revisar que la política de la calidad mencione la principal función que se realiza en el CIMAV.
	

	b)
	Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad,
	Revisar que en la política de la calidad se mencione, de manera directa o indirecta, la mejora continua.
	

	c)
	Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar objetivos de la calidad,
	Revisar que los objetivos de la calidad estén alineados a la política de la calidad.
	

	d)
	Es comunicada y entendida dentro de la organización, y
	Entrevistar al personal, preguntar la política de la calidad y como contribuye en sus labores al logro de la misma.
	

	e)
	Es revisada para su continua adecuación.
	Verificar en las minutas de Revisiones por la Dirección que la política de la calidad sea revisada.
	

	5.4
	Planeación
	
	

	5.4.1
	Objetivos de la calidad
	
	

	
	La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para cumplir con los requisitos para el producto, se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la política de la calidad.
	Descripción de objetivos de la calidad en el Manual de Calidad.
Objetivos de vinculación alineados a los objetivos del Manual de Calidad.
Objetivos de laboratorios alineados a los objetivos del Manual de Calidad.


	

	5.4.2
	Planeación del sistema de gestión de la calidad
	
	

	
	La alta dirección debe asegurar que:
	
	

	a)
	La planeación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, así como los objetivos de la calidad, y
	Preguntar al Representante de la Dirección ¿Cómo le da seguimiento a la implantación del Sistema de Gestión de la Calidad y al cumplimiento de los objetivos de la calidad?
	

	b)
	Se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planean e implantan cambios en éste.
	Revisar en las minutas de Revisiones por la dirección que estén documentados los cambios en el Sistema de Gestión de la Calidad y se asegura que no impacten. 
	

	5.5 
	Responsabilidad, autoridad y comunicación
	
	

	5.5.1
	Responsabilidad y autoridad
	
	

	
	La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas dentro de la organización.
	Pedir en RH algunas descripciones de puesto del personal de los laboratorios y el organigrama.
Pedir descripciones de puestos  al personal.
	

	5.5.2
	Representante de la dirección
	
	

	
	La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien, con independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:
	Copia del nombramiento oficial del Representante de la Dirección, así como de su descripción de puesto en donde se incluyan los incisos siguientes:
	

	a)
	Asegurarse de que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad,
	Asegurarse de que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad,
	

	b)
	Informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y
	Informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y
	

	c)
	Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente a través de la organización.
	Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente a través de la organización.
	

	
	Nota: la responsabilidad del representante de la dirección puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestión de la calidad.
	
	

	5.5.3
	Comunicación interna
	
	

	
	La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad.
	Pedir el Modelo de Comunicación.

Evaluaciones de que el proceso de comunicación esta siendo efectiva y los registros de las acciones tomadas.

Solicitar minutas del Equipo de Comunicación.
	

	5.6 
	Revisión por la dirección
	
	

	5.6.1
	Generalidades
	
	

	
	La alta dirección debe, a intervalos planeados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas. La revisión debe incluir la evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad, incluyendo la política de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (ver 4.2.4). 
	Procedimiento de Revisiones por la Dirección CA15.

Registros del plan anual, las minutas y los indicadores de las Revisiones por la Dirección.

Verificar en las minutas que se revisaron la política de la calidad y los objetivos de la calidad al menos una vez al año, así como las acciones que se toman para el mejoramiento del sistema de gestión de la calidad.
	

	5.6.2
	Información para la revisión
	
	

	
	La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir:
	En los registros de Revisiones por la Dirección debe estar documentado y evaluado lo siguiente:
	

	a)
	Resultados de auditorias,
	Indicadores de auditorias internas.
	

	b)
	Retroalimentación del cliente,
	Indicadores de satisfacción del cliente.
	

	c)
	Desempeño de los procesos y conformidad del producto,
	Indicadores de los laboratorios.
	

	d)
	Estado de las acciones correctivas y preventivas,
	Los indicadores que no cumplen con la meta deben tener acciones documentadas.
	

	e)
	Acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas,
	La agenda debe mostrar continuidad de los puntos pendientes de las Revisiones por la Dirección anteriores.
	

	f)
	Cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y
	En la agenda debe considerarse la revisión de aquellos cambios que pudieran afectar la calidad o la gestión del sistema de calidad.
	

	g)
	Recomendaciones para la mejora.
	En las minutas las acciones de mejora  resultantes de sugerencias del personal o de cualquier otra fuente documentadas.
	

	5.6.3
	Resultados de la revisión
	
	

	
	Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con:
	
	

	a)
	La mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos,
	En la minuta deben reflejarse las acciones de mejora para el sistema de calidad.
	

	b)
	La mejora del producto en relación con los requisitos  del cliente, y
	En la minuta deben reflejarse las acciones de mejora relacionadas con el cliente.
	

	c)
	Las necesidades de recursos.
	Documentos que demuestren la asignación de los recursos necesarios para el funcionamiento del sistema de gestión de la calidad.
	

	6
	Gestión de los recursos
	
	

	6.1 
	Provisión de recursos
	
	

	
	La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
	
	

	a)
	Implantar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
	Plan estratégico donde se defina la calidad institucional.
Revisar en el organigrama que exista gente asignada a la calidad.
	

	b)
	Aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
	Que existan partidas presupuéstales para las diferentes actividades (capacitación, servicios al cliente, etc.)
	

	6.2
	Recursos humanos
	
	

	6.2.1
	Generalidades
	
	

	
	El personal que realice trabajos que afectan la calidad del producto debe ser competente con base en la educación, formación, habilidades y experiencia apropiados
	Ente punto se cubre auditando el requisito 6.2.2.
	

	6.2.2
	Competencia, toma de conciencia y formación
	
	

	
	La organización debe:
	Procedimiento de Contratación de personal RH01 y Capacitación de personal RH02.
	

	a)
	Determinar la competencia necesaria para el personal que realice trabajos que afectan a la calidad del producto,
	Revisar los perfiles de puesto y el perfil del individuo.
	

	b)
	Proporcionar formación o tomar otras acciones satisfacer dichas necesidades,
	DNC, programa de capacitación, listas de asistencia o constancias de capacitación, expedientes actualizados del personal y relación de cursos.
	

	c)
	Evaluar la eficacia de las acciones tomadas,
	De acuerdo a la hoja de instrucción Evaluar la efectividad de la capacitación RH02H01, solicitar evaluaciones realizadas, el resultado del análisis de esta información y las acciones tomadas.
	

	d)
	Asegurarse de que su personal es conciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y
	Entrevistas con el personal: 

¿Cuáles son los objetivos de su área y como contribuye a éstos?
	

	e)
	Mantener los registros apropiados de educación, formación, habilidades y experiencia (ver 4.2.4).
	Perfil del individuo, perfil del puesto, DNC, programa de capacitación, listas de asistencia de capacitación o constancias de capacitación, relación de cursos tomadas por empleados.
	

	6.3
	Infraestructura
	
	

	
	La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:
	
	

	a)
	Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados,
	Revisar que las pruebas y calibraciones son realizadas en un ambiente adecuado para las mismas, en base a lo descrito en los procedimientos, hojas de instrucción o normas aplicables a cada laboratorio.

Solicitar los registros de las condiciones ambientales.
	

	b)
	Equipo para los procesos (tanto hardware como software), y
	Programa de mantenimiento preventivo y correctivo al departamento de Sistemas.

Programa de mantenimiento preventivo y correctivo al departamento de Mantenimiento de Edificio.

Programa de mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos de los laboratorios.

Verificar como se asegura la continua operación de los servicios y si cuenta con planes de contingencia.

Solicitar respaldos de la información.
	

	c)
	Servicios de apoyo (como transporte o comunicación).
	¿Están establecidos en la organización los servicios de apoyo de manera adecuada (teléfono, fax, Internet, etc.) para proporcionar el servicio?
	

	6.4
	Ambiente de trabajo
	
	

	
	La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad de los requisitos del producto.
	Plano de la distribución de los espacios asignados.

¿La temperatura, humedad, flujo de aire, higiene, ruido, limpieza, vibraciones y contaminación en los espacios de trabajo son adecuados para el personal y las actividades que desarrollan?
	

	7
	Realización del producto
	
	

	7.1
	Planeación de la realización del producto
	
	

	
	La organización debe planear y desarrollar procesos necesarios para la realización del producto. La planeación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestión de la calidad.
Durante la planeación de la realización del producto, la organización debe determinar, cuando sea apropiado:
	¿Tiene disponible el procedimiento de Planeación de la realización de un nuevo servicio (CA07)?
¿Se ha planeado la realización de un nuevo servicio?


	

	a)
	Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;
	¿Se tienen definidos los objetivos de la calidad y requisitos del servicio?
	

	b)
	La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos específicos para el producto;
	¿Se tienen definidos los procesos necesarios para la realización y prestación del nuevo servicio?

¿Cuenta con los documentos necesarios (procedimientos técnicos, de manejo de equipo, administrativos, de calidad, formatos, registros etc.)?

¿Cuenta con requisiciones de compra, facturas u otros documentos donde se comprueba la asignan los recursos para llevar a cabo el nuevo servicio?
	

	c)
	Las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, inspección y ensayo/prueba especificas para el producto así como los criterios de aceptación del producto;
	¿Cuenta con registros de la verificación, validación (cuando aplica), seguimiento, inspección y ensayos o pruebas de los métodos necesarios para la realización del servicio?
¿Cuenta con criterios de aceptación del producto (en normas, procedimientos técnicos, hojas de instrucción, instructivos, etc.)?
	

	d)
	Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen los requisitos (ver 4.2.4).
	Cuenta con los registros plan de trabajo o proyecto,  resultados de la verificación y/o validación de los métodos de prueba, criterios de aceptación, ensayos/pruebas-calibraciones realizados? 
	

	
	El resultado de esta planeación debe presentarse en forma adecuada para los métodos de operación de la organización.

Nota 1: Un documento que especifica los procesos del sistema de gestión de la calidad (incluyendo los procesos de realización del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato específico, pueden denominarse como un plan de calidad.

Nota 2: La organización también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de realización del producto.
	
	

	7.2
	Procesos relacionados con el cliente
	
	

	7.2.1
	Determinación de los requisitos relacionados con el producto
	
	

	
	La organización debe determinar:
	Procedimiento de Administración de las solicitudes de servicios VN01.
	

	a)
	Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos  para las actividades de entrega y las posteriores a la misma,
	Descripción detallada de los requisitos del cliente en la Solicitud de Servicio incluyendo tiempo de entrega.
	

	b)
	Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especifico o para el uso previsto, cuando sea conocido,
	
	

	c)
	Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y
	
	

	d)
	Cualquier requisito adicional determinado por la organización.
	
	 

	7.2.2
	Revisión de los requisitos relacionados con el producto
	
	

	
	La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envíos de ofertas, aceptación de contratos o pedidos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:
	Procedimiento de Administración de las solicitudes de servicios VN01.
	

	a)
	Están definidos los requisitos del producto,
	Cotización con los requisitos del cliente de acuerdo a la Solicitud de Servicio y la aceptación del cliente del servicio que la organización le ofrece a través de una Orden de Compra o Autorización para la realización del servicio.
	

	b)
	Están resultas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente, y 
	Adjunto o anexo de la cotización y su aceptación por parte del cliente cuando los requisitos son modificados.
	

	c)
	La organización tiene la capacidad de cumplir con los requisitos. 
	
	

	
	Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas de la misma (ver 4.2.4).
Cuando el cliente no proporcione declaración documentada de los requisitos, la organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación.

Cuando se cambien los requisitos  del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación pertinente es modificada y de que el personal correspondiente sea conciente de los requisitos modificados.
	Mantener la Solicitud de Servicio, Cotización, Orden de Compra o Autorización.

Ordenes de compra o autorización por parte del cliente donde este de acuerdo con lo expresado en la cotización.

¿Cómo se asegura la organización de comunicar al personal involucrado cuando los requisitos son modificados?


	

	
	Nota: en algunas situaciones, como las ventas por Internet, no resulta práctico una revisión formal de cada pedido. En su lugar, la revisión puede cubrir  la información pertinente del producto, como son los catálogos o el material publicitario.
	
	

	7.2.3
	Comunicación con el cliente
	
	

	
	La organización debe determinar e implantar disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, relativas a:
	
	

	a)
	La información sobre el producto,
	¿Existen los medios de comunicación adecuados para que el cliente se comunique con sus contactos en el CIMAV? 
	

	b)
	Las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones, y
	¿Existen los medios de comunicación para que el cliente consulte el estado de su servicio?
	

	c)
	La retroalimentación del cliente, incluyendo quejas del cliente.
	Procedimientos de Atención a quejas del cliente VN02 y Satisfacción del cliente VN03.

Documentación de quejas como No Conformidad, las acciones tomadas y su seguimiento.
	

	7.4
	Compras
	
	

	7.4.1
	Proceso de compras
	
	

	
	La organización debe asegurase de que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios para la selección, la evaluación y la re-evaluación. Deben mantenerse los registros de las evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas (ver 4.2.4).
	Procedimientos de Adquisiciones AD01.

Requisiciones de Compra con los requisitos específicos de los  productos a adquirirse o adquiridos.

Criterios para la selección del proveedor y contratos u ordenes de compra de los productos solicitados.

Registros de la verificación y aceptación del producto adquirido.

(La evaluación y re-evaluación de proveedores no aplica debido a que la selección del proveedor es por licitación o concurso).
	

	7.4.2
	Información de las compras
	
	

	
	La información de compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:
	
	

	a)
	Requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos;
	Criterios de aceptación para el producto comprado (cantidad, características, funcionamiento, etc.).
	

	b)
	Requisitos para la calificación del personal, y
	Si el producto comprado es un servicio y el personal a cargo del proveedor debe tener conocimientos específicos, solicitar evidencia de la calificación del personal requerida.
	

	c)
	Requisitos del sistema de gestión de la calidad.
	Evidencia del cumplimiento y la aceptación del producto comprado.
	

	
	La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de comunicárselos al proveedor.
	Evidencia de que los requisitos de la organización son comunicados al cliente.
	

	7.4.3
	Verificación de los productos comprados
	
	

	
	La organización debe establecer e implantar la inspección u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la organización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el método par la liberación del producto.
	Procedimiento Controlar bienes en el área de almacén CP01. 

Revisar que en el sistema Mega-Pack se hayan dado de alta los productos.
Revisar vales de salida y la aceptación del usuario del producto comprado.
Para los insumos de los laboratorios los responsables de los mismos deben llevar registros de la verificación y aceptación de los mismos.
	

	7.5
	Producción y prestación del servicio
	
	

	7.5.1
	Control de la producción y de la prestación del servicio
	
	

	
	La organización debe planear y llevar a cabo la producción y prestación del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
	Procedimiento de Control de la prestación del servicio CA12.


	

	a)
	La disponibilidad de información que describa las características del producto, 
	Solicitud de servicio con los requisitos del cliente especificados.
	

	b)
	La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,
	Métodos de prueba, instructivos, procedimientos técnicos o normas necesarios para la realización del servicio.
	

	c)
	El uso de equipo apropiado;
	Descripción del equipo empleado, que debe coincidir con la descripción en los documentos mencionados en el inciso b.
	

	d)
	La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición, 
	¿Cuenta con los dispositivos adecuados para evaluar el cumplimiento de la realización del servicio? 
	

	e)
	La implantación del seguimiento y de la medición, y
	¿Cómo evalúan que el servicio que están realizando cumple con los requisitos?
	

	f)
	La implantación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega.
	Informe de resultados o calibración firmado por el técnico y la persona que lo revisa (cuando aplique).

Acuse de recibo firmado por el cliente de que recibió el servicio.
	

	7.5.2
	Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio
	
	

	
	La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento  o mediciones posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos lograr los resultados planeados.

La organización debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando se aplique:
	Procedimiento de Validación de procesos especiales CA11.

Lista de procedimiento y pruebas no normalizados.

El laboratorio debe mostrar evidencia de la validación de estos  procesos, es decir, los procedimientos y cálculos llevados a cabo para la validación y estimación de la incertidumbre, o registros de los resultados obtenidos.
	

	a)
	Los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos,
	Definición y documentación de los criterios que se consideraron para la revisión y aprobación de los procesos a validar.
	

	b)
	La aprobación de equipo y calificación del personal,
	Definición y documentación de las condiciones de uso bajo las cuales debe estar el equipo, incluyendo las ambientales, al momento de realizar el ensayo/prueba.

Mostrar evidencia de que el personal, se encuentra calificado para el uso y operación de los equipos.

Políticas o criterios de supervisión establecidos cuándo el laboratorio realice contrataciones de personal.
	

	c)
	El uso de métodos y procedimientos específicos,
	Procedimientos donde se establezcan los métodos utilizados.
	

	d)
	Los requisitos de los registros (ver 4.2.4), y
	Registros de los cálculos realizados para la validación, definición de condiciones ambientales, condiciones del equipo, procedimientos de los métodos establecidos como resultado de la validación.
	

	e)
	La revalidación.
	Definición de los criterios y el periodo para la revalidación del proceso, cuando sea necesario.
	

	7.5.3
	Identificación y trazabilidad 
	
	

	
	Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realización del producto.

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y registrar la identificación única del producto (ver 4.2.4).


	Procedimiento de Identificación y seguimiento de la muestra o equipo CA10.

Bitácora de solicitud de servicio donde la muestra o equipo puedan seguirse a través del número de muestra.

Identificación física de la muestra o equipo.

Cuando el número asignado a la muestra o equipo es diferente al número establecido buscar el registro donde se relacionan ambos números, así como al informe de resultados.

Documento donde se establece la identificación al informe de resultados y revisar en los informes que se este llevando a cabo.
	

	
	Nota: en algunos sectores de la industria, la administración de la configuración es un medio por el cual la identificación y seguimiento son mantenidos.
	
	

	7.5.4
	Propiedad del cliente
	
	

	
	La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o incorporación dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún  otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente (ver 4.2.4).
	Procedimiento de Custodia de bienes propiedad del cliente CA09.

Políticas, criterios o procedimientos, cuando aplique, sobre la recepción, manejo, custodia y entrega de la propiedad del cliente.

Bitácoras o registros de la recepción, custodia y entrega de la propiedad del cliente.

Registros de la perdida, daño o la no adecuación para su uso, así como de la notificación al cliente.

Solicitar carta de confidencialidad y código de ética.

Verificar en la solicitud de servicio (VN01F01) cuando la muestra pase por diferentes laboratorios que parte de la custodia esta debidamente llenada.
	

	
	Nota: La propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual.
	
	

	7.5.5
	Preservación del producto
	
	

	
	La organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto. Esta preservación debe incluir identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. La preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas del producto.
	Procedimiento de Preservación del producto CA13.

Ubicación e identificación del lugar donde se guardan los informes de resultados, que se asegure la protección de los mismos en cuanto a daño, perdida y confidencialidad.

Identificación del informe de resultados.

Evidencia de entrega de resultados a vinculación (cuando sea el caso) y/o documento de recibido por el cliente.

Existencia de claves de acceso para archivos electrónicos.

Evidencia de compromisos de confidencialidad y código de ética.
	

	7.6
	Control de instrumentos de monitoreo y medición
	
	

	
	La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar, y los instrumentos de medición y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados. 

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medición debe:
	Procedimiento de Calibración CA08.
	

	a)
	Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilización, comparado con patrones de medición trazables a patrones de medición nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación (ver 4.2.4), 
	Programa de calibración actualizado.

Cerificados de calibración y/o registros de verificación de los equipos después de su calibración.

Acciones tomadas cuando los equipos están fuera de tolerancia.

Trazabilidad de los patrones usados para la calibración o verificación.
	

	b)
	Ajustarse o reajustarse según sea necesario,
	Registros de ajustes o reajuste de los equipos cuando se hayan realizado.
	

	c)
	Identificarse para poder determinar el estado de calibración,
	Etiquetas de calibración adheridas a los equipos, llenadas correctamente con el estado que le corresponda (verde, amarrillo o rojo).

Identificación del equipo cuando este fuera de servicio o uso.
	

	d)
	Protegerse de ajuste que podrían invalidar el resultado de la medición, y
	Si existe en el equipo la posibilidad de un ajuste exterior, como se hace para que este no se lleve a cabo por personal no autorizado y quién sería el personal autorizado para hacerlo.
	

	e)
	Ser protegido de daño y deterioro durante el manejo, mantenimiento y almacenamiento.
	Donde se describe como manejar el equipo, como se protege de daños, como se le da mantenimiento (programa de mantenimiento de equipos).
	

	
	Además la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones previas cuando se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. La organización debe tomar acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y verificación (ver 4.2.4).
Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.


	Cuando se detecta algún equipo no conforme, que se hace para descartar un probable error por su uso, en servicios pasados en los que haya estado involucrado. 

Registros de las acciones tomadas para equipos no conformes y notificación al cliente, en caso de ser necesario.

Cómo se controlan los programas informáticos para que siempre sean confiables.
	

	
	Nota: Ver ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientación.
	
	

	8
	Medición, análisis y mejora
	
	

	8.1
	Generalidades
	
	

	
	La organización debe planear e implantar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para:
	
	

	a)
	Demostrar conformidad del producto,
	Este requisitos se cubre cuando se audita 8.2.3 y 8.2.4
	

	b)
	Asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y
	Este requisito se cubre cuando se audita 8.2.2
	

	c)
	Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad.
	Este requisito se cubre cuando se audita  8.5.1
	

	
	Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadísticas, y el alcance de su utilización.
	
	

	8.2
	Seguimiento y medición
	
	

	8.2.1
	Satisfacción del cliente
	
	

	
	Como una de las medidas de desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha información.
	Procedimiento de Satisfacción del cliente VN03.

Encuesta de satisfacción del cliente.

Reporte de los resultados de la encuesta.

Acciones tomadas cuando los indicadores no son favorables.


	

	8.2.2
	Auditorias internas
	
	

	
	La organización debe llevar a cabo a intervalos planeados auditorias internas para determinar si el sistema de gestión de la calidad:
	Procedimiento de Auditorias internas CA03.  
	

	a)
	Es conforme con las disposiciones planeadas, con los requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organización, y
	Evidencia de las auditorias realizadas: listas de asistencia, informes de auditorias, planes de auditoria, programa de auditoria, listas de verificación, etc.
	

	b)
	Se ha implantado y se mantiene de manera eficaz.
	Verificar el seguimiento a las no conformidades y la implantación de las acciones.
	

	
	Se debe planear un programa de auditorias tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos y las áreas  a auditar, así como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, alcance de la misma, su frecuencia y metodología. La selección de los auditores y la realización de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planeación y realización de las auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros (ver 4.2.4).
La dirección del área que esta siendo auditada debe asegurarse  de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de resultados de la verificación.
	Solicitar los documentos donde se describe el alcance, los criterios, la frecuencia y la metodología de las auditorias.

Certificado del auditor líder y constancias de la capacitación de los auditores internos.

¿Cómo se seleccionan a los auditores para asegurar la objetividad e imparcialidad de la auditoria?


	

	
	Nota: Ver ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación.
	
	

	8.2.3
	Seguimiento y medición de los procesos
	
	

	
	La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medición de los procesos del sistema de gestión de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planeados. Cuando no se alcancen los resultados planeados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.
	Solicitar indicadores para evaluar avances y tendencias.
Si la meta no se cumple pedir los planes de acción y la evidencia de la implantación y el seguimiento de los mismos.

 
	

	8.2.4
	Seguimiento y medición del producto
	
	

	
	La organización debe medir y hacer seguimiento de las características del producto para verificar que se cumple con los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización del producto de acuerdo con las disposiciones planeadas.

Debe mantenerse evidencia de conformidad con los criterios de aceptación. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza (n) la liberación del producto (ver 4.2.4).

La liberación del producto y la prestación del servicio no deben proceder hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planeadas, a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.
	Revisar en las bitácoras el seguimiento de las características determinadas en los procedimientos técnicos o normas que apliquen.

Revisar que los informes de resultados estén firmados por las personas designadas para ello.

Cuando el laboratorio cuente con un procedimiento para la elaboración de los informes de resultados verificar que se esta haciendo de acuerdo a este.  
	

	8.3
	Control de producto no conforme
	
	

	
	La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organización debe tratar los productos no conformes por una o más de las siguientes maneras:
	Procedimiento de Control de producto no conforme CA04.

Informes de resultados o calibraciones no conformes identificadas.


	

	a)
	Tomando acciones que eliminen la no conformidad detectada;
	No conformidades documentadas, evaluar que las acciones son adecuadas para eliminarlas.
	

	b)
	Autorizando su uso, liberación y aceptación bajo concesión de una autoridad pertinente y, donde aplique, por el cliente; y
	Cuando el producto no conforme es utilizado bajo esas condiciones, solicitar el documento donde el cliente, investigador o la persona con esta autoridad permite la liberación del producto.
	

	c)
	Tomando acciones para impedir el uso o aplicación originalmente previsto.
	¿Qué se hace cuando se detecta una no conformidad durante la elaboración del informe de resultados?

¿Qué se hace cuando el cliente ya tiene el informe y él detecta un error?

¿Cómo previenen el uso no intencional del producto no conforme?
	

	
	Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido (ver 4.2.4).

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una verificación para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.
	No conformidades de producto no conforme detectado durante el proceso de elaboración o con el cliente.

Autorización del cliente o persona autorizada para el uso del producto no conforme. 

Verificaciones del producto no conforme corregido.

Notificaciones al cliente cuando se detecta producto no conforme que afecte a éste.


	

	8.4 
	Análisis de datos
	
	

	
	La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El análisis de datos debe proporcionar información sobre: 
	Solicitar indicadores del área y evaluar si se tienen tendencias o actividades de mejora.
	

	a)
	La satisfacción del cliente,
	Auditar este inciso junto con el requisito 8.2.1
	

	b)
	La conformidad con los requisitos,
	Auditar este inciso junto con el requisito 7.2.2
	

	c)
	Las características y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y
	Auditar al Responsable del laboratorio.
	

	d)
	Los proveedores.
	No aplica debido a que los proveedores se seleccionan por licitación o concurso.
	

	8.5
	Mejora
	
	

	8.5.1
	Mejora continua
	
	

	
	La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección.
	Revisar que los indicadores de desempeño estén siendo evaluados, que se toman acciones para aquellos que no cumplen con la meta y se considerarán acciones de mejora para el sistema de gestión de la calidad en general. 
	

	8.5.2
	Acciones correctivas
	
	

	

	La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.  Las acciones correctivas deben ser apropiadas para los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
	Procedimiento de Acciones preventivas y correctivas CA06.
	

	a)
	Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),
	No conformidades documentadas.
	

	b)
	Determinar las causas de las no conformidades,
	Causa bien definida.
	

	c)
	Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
	Acciones de preventivas documentadas en la no conformidad.
	

	d)
	Determinar e implantar las acciones necesarias,
	Acciones de contención y correctivas documentadas en la no conformidad.
	

	e)
	Registrar los resultados de las acciones tomadas (ver 4.2.4), y
	Verificación de la implantación de las acciones tomadas.
	

	f)
	Revisar las acciones correctivas tomadas.
	Evaluar la recurrencia de no conformidades.
	

	8.5.3
	Acciones preventivas
	
	

	
	La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
	Procedimiento de Acciones preventivas y correctivas CA06.
	

	a)
	Determinar las no conformidades potenciales y sus causas,
	¿Qué metodología siguen para la identificar las no conformidades potenciales?
	

	b)
	Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
	¿Cómo evalúan si las no conformidades potenciales requieren que se tomen acciones?
	

	c)
	Determinar e implantar las acciones necesarias,
	No conformidades potenciales documentadas y con las acciones preventivas definidas.
	

	d)
	Registrar los resultados de las acciones tomadas (ver 4.2.4), y
	Verificación de la implantación de las acciones tomadas.
	

	e)
	Revisar las acciones preventivas tomadas.
	Evaluar la ocurrencia de no conformidades.
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