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Planteamiento del Problema 

Blanco, (2006), señala “Una auditoría de gestión de calidad, de acuerdo con la 

Norma ISO 19011:2018, optimiza la integración de sus sistemas de gestión, 

permitiendo una auditoria única de sus sistemas, optimizando costos, 

reduciendo la duplicación de esfuerzos y minimizando los impactos en las 

actividades de las áreas y procesos que están siendo auditados”. 

Anónimo (2016), menciona que debido al creciente impulso que la certificación 

ISO 9001 ha adquirido en los últimos años, las auditorías de calidad han tenido 

un incremento en su protagonismo. 

Concretamente las auditorías internas de calidad se llevan a cabo según los 

procedimientos de la organización, estas pueden ser ejecutadas por el propio 

personal, debidamente capacitado o bien contratar a uno externo para su 

realización, otra característica importante es que se efectúan en intervalos de 

tiempo predefinidos (Anónimo, 2016). 

El objetivo perseguido con las mismas es revisar si el Sistema de Gestión de 

Calidad de la organización cumple con los requisitos del estándar ISO 

9001:2015, así como con los propios requisitos del sistema que la organización 

haya establecido con el fin de identificar signos de no conformidad y ver 

oportunidades de mejora para garantizar que los procesos del SGC cumplan 

con los requisitos para la certificación. 

Sin embargo, a pesar de toda la información brindada por la ISO 9001:2015, 

para el mejoramiento del Sistema de Gestión de Calidad, muchas 

organizaciones siguen contando con un análisis ambiguo de sus auditorías 

haciendo que estas no tengan la eficacia esperada dentro de un sistema, es 

por ello que es necesario crear una herramienta útil que permita a cualquier 

organización obtener  una visualización clara del estado actual de su Sistema 

de Gestión de Calidad que proporcione información sobre la cual pueda actuar 

para mejorar su desempeño. 

 

https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/2016/08/habilidades-esenciales-de-un-auditor-de-calidad/
https://www.escuelaeuropeaexcelencia.com/2016/08/habilidades-esenciales-de-un-auditor-de-calidad/


Justificación 

El proceso de evaluación requiere como punto de partida plantearse cuáles son 

los fines reales que se persiguen. Para evaluar es necesario disponer de un 

referente con el qué comparar. 

La evaluación se suele basar en la toma de datos sobre los resultados 

obtenidos, que permitan llegar a conclusiones que redunden en la mejora de la 

organización, razón por la cual la ejecución de este proyecto permitirá 

identificar aquellas oportunidades de mejora en la organización, dando un 

panorama cuantitativo que permita conocer a través de escalas de medición el 

nivel de cumplimiento del Sistema de Gestión de Calidad.   

Así mismo, aplicar una metodología de evaluación de escala cuantitativa 

permitirá a cualquier tipo de empresa obtener los instrumentos necesarios 

frente a la ejecución de su proceso y aplicar acciones de mejora, agregando 

también que es una herramienta innovadora, dado la diferencia en que se 

muestran los resultados, logrando así un dato más objetivo de la situación del 

sistema. 

Para consolidar la herramienta a utilizar es necesario que los hechos y datos 

que se recojan se puedan evaluar relacionándolos con una medida, la 

valoración se lleva a cabo mediante una asignación de puntuaciones a las 

variables del estándar ISO 9001:2015 (Organización Internacional de 

Normalización [ISO 9001], 2015). La escala de puntuación será relacionada 

con criterios conformados de acuerdo al nivel de importancia, tomando como 

referencia una escala del 0 al 2. 

 

 

 

 



Objetivo 

 Elaborar un método cuantitativo para evaluar el nivel de implementación 

del estándar ISO 9001:2015. 

 

Objetivos específicos 

 Realizar una escala cuantitativa mediante una lista de verificación, 

estableciendo criterios para generar una mayor certidumbre en el grado 

de cumplimiento del estándar ISO 9001:2015 de cualquier tipo de 

empresa. 

 Generar resultados cuantitativos de confiabilidad con el fin de resaltar 

las cualidades, ventajas y debilidades de aquello que se evalúa. 

 

Hipótesis 

La implementación de una escala cuantitativa mediante una lista de verificación 

que describa la ponderación de puntuaciones aportan valor y certeza en el 

grado de cumplimiento del estándar ISO 9001:2015 y puede ser aplicable a 

cualquier organización. 

 

 

 

 

 

 

 



 

CAPÍTULO I. ANTECEDENTES 
 

Actualmente existen diversas empresas en el mundo que gestionan y 

administran sus procesos mediante un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) 

y cuentan con la certificación de ISO 9001:2015, así mismo es importante 

mencionar que la implementación del SGC es voluntaria, sin embargo, los 

beneficios que conlleva su implementación son diversos (ISO 9001, 2015). 

 

I.I Calidad 

Grado en el que un conjunto de características inherentes de un objeto cumple 

con los requisitos (ISO 9000, 2015). 

 

I.II Sistema de Gestión 

Conjunto de elementos de una organización interrelacionados o que 

interactúan para establecer políticas, objetivos y procesos para lograr éstos 

objetivos (ISO 9000, 2015). 

  

I.III Sistema de Gestión de Calidad 

En base al estándar Organización Internacional de Normalización (ISO 9000, 

2015). La adopción de un sistema de gestión de la calidad es una decisión 

estratégica para una organización que le puede ayudar a mejorar su 

desempeño global y proporcionar una base sólida para las iniciativas de 

desarrollo sostenible. 



 

I.IV Beneficios de la Implementación de un Sistema de Gestión de Calidad. 

Los beneficios potenciales de implementar un sistema de gestión de la calidad 

basado en la Norma Internacional ISO 9001:2015 en una organización son 

(ISO 9001,2015): 

a) La capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que 

satisfagan los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables. 

 b) Facilitar oportunidades de aumentar la satisfacción del cliente. 

c) Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos. 

d) La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de 

gestión de la calidad especificados. 

 

I.V Principios del Estándar ISO 9000:2015   

 (ISO 9000,2015) Señala que el Sistema de Gestión de la Calidad aborda siete 

principios que pueden ser utilizados por la alta dirección con el fin de conducir a 

la organización hacia una mejora en su desempeño.  

1. Enfoque al cliente: Sirvent, Gisbert y Pérez (2017) afirman; "las 

organizaciones dependen de sus clientes por lo que deberían comprender sus 

necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse en 

exceder sus expectativas”. 

2. Liderazgo: (Silvert et al.,2017) menciona; “los líderes establecen la unidad de 

propósito y la orientación de la organización”. Ellos deberían crear y mantener 

un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse 

totalmente en el logro de los objetivos de la organización.  

3. Compromiso de las personas: (Silvert et al.,2017) asegura; el compromiso de 

las personas que están involucradas en una organización es vital, ya que éstas 



son una parte importante y posibilita que sus habilidades sean usadas para el 

beneficio de la organización. 

4. Enfoque a procesos: (Silvert et al.,2017) “un resultado deseado se alcanza 

más eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se 

gestionan como un proceso”. Por ello una organización debe estructurarse 

mediante procesos y marcar objetivos para cada uno de ellos. 

5. Mejora: (Silvert et al.,2017) “la mejora del desempeño global de la 

organización debería ser un objetivo permanente”. Se trata de algo intangible 

que la organización debe comprender para poder darle valor agregado, es 

decir, mejorar de forma interminable, sin estancarse. 

Sin mejora continua no se puede garantizar un nivel de calidad ni tomar 

decisiones acertadas ni cumplir las metas y objetivos.  

6. Toma de decisiones basada en la evidencia: (Silvert et al., 2017) “las 

decisiones eficaces se basan en el análisis de los datos y la información”. Toda 

decisión que impacte a la calidad del producto debe ser tomada ante un hecho 

previo que garantice o reduzca la posibilidad de un error. 

7. Administración/gestión de las relaciones: (Silvert et al., 2017) la organización 

es interdependiente de sus clientes y proveedores, por lo que una relación 

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de todos para crear valor. 

 

Los sistemas de gestión surgieron con el fin de apoyar el desarrollo 

organizacional. En este sentido, es esencial aportar desde la academia, la 

investigación y los procesos de consultoría estrategias para el diseño, 

implementación, evaluación del desempeño y mejora. Cabe precisar que las 

auditorías internas han sido una de las herramientas que adoptan las 

organizaciones para evaluar el desempeño de los sistemas de gestión 

(González & Beltrán, 2019, p.11). 



I.VI Auditoría 

Con base a la Organización Internacional de Normalización (ISO 19011, 2018). 
Una auditoría se define como un proceso sistemático, 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 

auditoría.   

I.VII Tipos de auditoría 

De acuerdo a la (ISO 19011,2018). Existen diferentes tipos de auditorías, las 

de primera parte que las conforman las auditorías internas, auditoría de 

segunda parte en los cuales se incluye auditoría externa de proveedor u otra 

auditoría externa de parte interesada y por último se encuentra la auditoría de 

tercera parte que incluyen a las auditorías de certificación y/o acreditación, ver 

tabla adjunta 1 “Tipos distintos de auditoría”, así mismo se menciona que el fin 

del estándar es proporcionar orientación sobre el proceso de auditorías de los 

Sistemas de Gestión a las organizaciones, desde la planeación hasta la 

generación del informe final comprobando las desviaciones con respecto a las 

normas y el seguimiento de las acciones derivadas de las no conformidades u 

oportunidades de mejora detectadas. Se comentan posibles variedades en los 

tipos de estas auditorías según el origen de su generación, contenido y plazos 

o momentos de su realización. Se analiza el desarrollo en fases de éstas 

auditorías, como son las de su preparación, visitas de auditoría, desarrollo de 

informes y seguimiento del resultado de la implantación de las medidas 

propuestas.  

 

Tabla 1. Tipos distintos de auditoría (ISO 19011,2018).  

Auditoría de 
primera parte  

Auditoría de segunda parte  Auditoría de tercera parte  

Auditoría interna. 
Auditoría externa de 

proveedor. 
Auditoría de certificación 

y/o acreditación. 

  
Otra auditoría externa de 

parte interesada. 
Auditoría legal, 

reglamentaria o similar. 



I.VIII Criterios de Auditoría 

Respecto a la (ISO 19011, 2018). Una auditoría puede realizarse con relación a 

una serie de criterios de auditoría, de manera separada o combinada 

incluyendo, pero sin limitarse a:  

 Los requisitos definidos en una o más normas de sistemas de gestión. 

 Las políticas y los requisitos especificados por las partes interesadas 

pertinentes. 

  Los requisitos legales y reglamentarios. 

  Uno o más procesos del sistema de gestión definidos por la 

organización o por otras partes. 

 Los planes de sistemas de gestión relacionados con la provisión de 

salidas específicas de un sistema de gestión (por ejemplo, el plan de la 

calidad, el plan de proyecto). 

I.IX Proceso de Auditoría. 

El proceso de auditoría evalúa la efectividad de las medidas de gestión en un 

determinado proceso, el cual conlleva una serie de pasos los cuales se 

describen de manera específica en la siguiente figura 1 (ISO 19011, 2018). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5.2 Establecimiento 

de los objetivos del 

programa de auditoría 
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PLANIFICAR HACER  VERIFICAR  ACTUAR 

Figura 1 — Diagrama de flujo para la gestión de un programa de auditoría. Adaptado de (ISO 

19011,2018). 

 



I.X Lista de Verificación 

Una de las herramientas más utilizadas dentro del proceso de auditoría es la 

lista de verificación. 

Urzúa (2004) menciona: “Las listas de verificación son una herramienta escrita 

que posee el auditor, esta herramienta ordena su labor, cuidando todos los 

puntos necesarios para que el proceso sea conforme se analicen, sin que se 

pase uno por alto”. 

La importancia de implementar una lista de verificación se describe a 

continuación. 

1. Gestión eficiente del tiempo, indicando lo que se ha de cubrir en un 

proceso.   

2. Ayudan a descubrir la prueba objetiva, indicando al auditor la dirección 

de búsqueda. 

3. Recopilan la información de la prueba, indicando lo que el auditor está 

buscando.  

4. Ayudan al proceso de investigación, ordenando los procesos de 

pensamiento del auditor. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



CAPITULO II. METODOLOGÍA 
 

La metodología utilizada para el presente trabajo es de carácter cuantitativo 

mediante la implementación de una lista de verificación del estándar ISO 

9001:2015, la cual sea aplicable a cualquier organización porque se constituye 

como una propuesta innovadora en la escala a implementar, de igual manera, 

es un estudio descriptivo y correlacional ya que describe los porcentajes de los 

resultados obtenidos mediante un muestreo. 

En el presente trabajo de investigación se realizó una lista de verificación, la 

cual tiene como base el estándar ISO 9001:2015, en ésta se describen todos 

los puntos a partir de la cláusula número 4 a la cláusula 10, ya que la 

evaluación de la cláusula 1 a la cláusula 3 mencionan los aspectos generales. 

 

II.I Lista de Verificación 

La lista de verificación realizada de la cláusula 4 a la cláusula 10 contiene los 

DEBES los cuales indican un requerimiento, por lo tanto, deben ser evaluados 

mediante una auditoría, en este caso se utiliza como herramienta de evaluación 

una lista de verificación. Ver anexo A: “Lista de Verificación ISO 9001:2015”. 

En el desarrollo de la lista de verificación se seccionó con el título de cada 

cláusula correspondientes a (ISO 9001, 2015). 

4.- Contexto de la organización 

5.-Liderazgo 

6.-Planeación 

7.-Apoyo 

8.-Operación 

9.-Evaluación del Desempeño 

10.-Mejora 



Cada una de éstas contiene la descripción del enunciado de cada punto. 

 

II.II Posibles Evidencias de Evaluación ISO 9001:2015 

Con base al requerimiento de cada punto se menciona una lista de posibles 

evidencias de cumplimiento, tomadas como apoyo para la evaluación del SGC 

de la organización. 

 

II.III Cuestionario  

Posteriormente se realizó un apartado de preguntas las cuales son específicas 

para cada uno de los puntos referentes a las cláusulas auditables. 

 

II.IV Criterio  

En el apartado de criterio, el auditor selecciona la opción conforme a la 

evidencia que el auditado presenta para el cumplimiento de cada uno de los 

requisitos del estándar ISO 9001:2015. 

En la lista de verificacion se definen tres criterios para dar respuesta a la 

evidencia. 

“CUMPLE TOTALMENTE CON” = Cuando el auditado cumple completamente  

los requisitos. 

“CUMPLE MEDIANAMENTE CON” = Cuando el auditado cumple con más del 

50%  de los requisitos.  

 “SIN EVIDENCIA”= Cuando el auditado no presenta evidencia de 

cumplimiento del requisito. 

NOTA: Para los puntos que se componen por varios incisos, el porcentaje debe  

repartirse en la cantidad total de éstos. 



II.V Evidencia 

Posterior a la selección del criterio se registra la evidencia que el auditado 

presente, describiendo el nombre del documento y la codificación. 

La presente sección es de respuestas abiertas y se realiza conforme a cada 

punto a evaluar de las cláusulas, haciendo un comparativo en base al apartado 

“Posibles Evidencias Evaluación ISO 9001:2015”. 

 

II.V Ponderación 

La ponderación se realiza en una escala del 0 al 2, así como se observa en la 

siguiente tabla. 

Tabla 2. Escala de Ponderaciones. 

 

 

Cada una de las cláusulas se evalúa con la ponderación según cumpla o no 

con cada punto en la herramienta de apoyo “Lista de verificación ISO 

9001:2015”, en el caso de los puntos que conforman varios incisos, se califican 

conforme al cumplimiento total de cada requerimiento evaluado. 

 

II.VI Gráficos 

Una vez que se realiza la evaluación conforme a la herramienta “Lista de 

verificación ISO 9001:2015” se muestran dos tipos de gráficos.  

A) Porcentaje de cumplimiento de cláusulas. 

Representa el porcentaje de cumplimiento de cada una de las cláusulas 

evaluadas, con el fin de visualizar las áreas de oportunidad de mejora. 

Por ejemplo (ver figura 2. “Porcentaje de cumplimiento ISO 9001:2015”). 

Concepto   Valor   Descripción  

0  No cumple 

1  Cumple Medianamente (≥50%) 

2  Cumple con el 100% 

Ponderación 



Figura 2. “Porcentaje de cumplimiento ISO 9001:2015”. 

 

 

B) Hallazgos de NO CONFORMIDAD detectados por cláusula. 

En este gráfico se describe el número total de hallazgos de no conformidad 

detectados por cada una de las cláusulas del estándar.  

Por ejemplo (ver figura 3. “Hallazgos de no conformidad”). 

Figura 3.  “Hallazgos de no conformidad”. 
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II.VII Grado de Cumplimiento 

El grado de cumplimiento se realiza con base al resultado de la ponderación 

total obtenida, el cual se califica como se observa en la tabla 3. 

 

                    Tabla 3. Grado de Cumplimiento de Lista de Verificación. 

Valor [%] Descripción 

A= 90-100% Cumple 

B= 80-89% Cumple Condicionado 

C= 0-79% No Cumple 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



CAPITULO III. RESULTADOS Y RECOMENDACIONES  

 

La lista de verificación ISO 9001:2015 cumple como una herramienta útil, la 

cual ayuda a conocer el grado de implementación del estándar. El uso e 

incorporación de la escala cuantitativa dentro de la lista de verificación permite 

evaluar de manera más objetiva el nivel de cumplimiento del Sistema de 

Gestión de Calidad y el desempeño de cualquier organización, al implementar 

la lista de verificación se podrá tener un mayor conocimiento de las áreas de 

oportunidad de mejora, de igual manera se puede implementar en cualquier 

tipo de auditoría ya sea interna y/o externa. 

Otro de los resultados beneficiosos de ésta herramienta es el desarrollo de la 

formación y competencia de los auditores, debido al amplio grado de 

información que se comparte en la lista, ayudando al auditor a conocer de 

manera más explícita cada una de las cláusulas a evaluar.  

Así mismo, la herramienta desarrollada muestra los posibles documentos y 

procedimientos como opciones de cumplimiento a las cláusulas auditables 

recapitulando que la evaluación se realiza de la 4 a la 10. 

Otro de los resultados que se comparten en la lista verificación son los gráficos 

A y B; el primero de éstos ayuda a clasificar de manera porcentual según el 

grado de cumplimiento del estándar, por otra parte, el segundo gráfico aporta 

información precisa y confiable arrojando el número total de hallazgos no 

conformes de cada una de los puntos evaluados. 

 

III.I Recomendaciones 

 

La lista de verificación está diseñada para realizar auditorías al Sistema de 

Gestión de Calidad implementada dentro de cualquier organización, los datos 

que se establecen según la evaluación aportan información relevante para la 



mejora continua, sin embargo, queda sujeta a cambios respecto al alcance y 

necesidades de cada organización. 

Por otra parte, se recomienda llevar a cabo un programa de auditoría el cual 

permita hacer un seguimiento y monitoreo constante de los procesos, con 

apoyo de la lista de verificación. 

 

Conclusión. 

 

Se concluye que la herramienta desarrollada cumple con la confiabilidad para 

ser aplicada en distintas organizaciones la cual permite realizar de manera 

cuantitativa mediante ponderaciones y gráficos un resultado objetivo sobre el 

desempeño de la organización. Permite tener un amplio panorama de posibles 

evidencias que se pueden presentar para el cumplimiento de cada una de las 

cláusulas evaluadas, asimismo, se pretende que la presente herramienta “Lista 

de Verificación ISO 9001:2015” sea de apoyo para el desarrollo de una 

auditoría con el fin de que sea útil y práctica. 
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Lista de Verificación ISO 9001:2015. 
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B)

C)

B)

C)

D)

E)

4.4 4

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

a) Se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los 
requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables;

5.1.2 La alta dirección debe demostrar liderazgo y compromiso con 
respecto al enfoque al cliente asegurándose de que:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         

Cumplir los debes requisitados en la norma (Auditorías internas, Análisis de 
Riesgos) .

Estándar ISO 9001:2015 

b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden 
afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de 

aumentar la satisfacción del cliente;  

Cumple con el 100%

5.2.1 La alta dirección debe establecer, implementar y mantener una 
política de la calidad que:                                                                                           

a) sea apropiada al propósito y contexto de la organización y apoye su 
dirección estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los 
objetivos de la calidad;

c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;
d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestión de la 

calidad.

Realizar política y difundirla (Política firmada, comunicada y capacitando el 
personal. Revisión y adecuación en la revisión por la dirección).

Política de calidad implementada.

¿La alta dirección establece, implementa y 
mantiene una política de calidad? 

a) ¿La política que establece, implementa y 
mantiene  la alta dirección , es apropiada al 

propósito y contexto de la oganización?

b)¿La política proporciona un marco de referencia 
para el establecimiento de los objetivos?

c) ¿La política incluye al compromiso de cumplir 
con los requisitos aplicables?

d) ¿La política incluye un compromiso de mejora 
contínua?

b) ¿Cómo se comunica, se entiende y aplica  la 
política de calidad dentro de la organización? 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

c) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfacción del cliente.    

Cumple con el 100%

2

2

2

2

2

2

2

2

a) ¿ Cómo se determinan las entradas y salidas de 
estos procesos?

b) ¿Cómo se determina la secuencia e interacción 
de estos procesos?

c) ¿Cómo se determina y aplica los criterios y los 
métodos necesarios para asegurarse de la 

operación eficaz y control de estos procesos?

d) ¿Determina los recursos necesarios de estos 
procesos y se aseguran de su disponibilidad?

e) ¿Cómo se asignan las responsabilidades y 
autoridades para estos procesos?

f) ¿Cómo aborda los riesgos y oportunidades de 
acuerdo a los requerimientos del apartado 6.1?

g) ¿Cómo evalúa estos procesos e implementa los 
cambios necesarios para asegurarse del 
cumplimiento de los resultados previstos?

h) ¿Cómo se realiza la mejora de los procesos y 
SGC?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

¿El alcance considera las cuestiones internas y 
externas, los requisitos de las partes interesadas y 

los productos y servicios de la organización?

2

2

2

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

2

2

2

2

2

2

2

2

2

RESULTADO

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%
2

2

PONDERACIÓN

2

2

2

2

2

2

2

A)

Verificar a través de  auditorías internas  9.2.1.

Promover la conciencia de enfoque al cliente en todos los niveles de la 
organización, realizar pláticas, difusiones, campañas.

Control del cambios .

¿El alcance establece los tipos de productos y servicios brindados?

¿La alta dirección asegura que el SGC es conforme 
a los requisitos de la norma internacional?

c) ¿ Se encuentra disponible la política para las 
partes interesadas?

Listas de asistencia a reuniones 
informativas, minutas de reuniones, 

reportes de desempeño.

Revisión por la dirección , mapas de 
proceso, reporte de auditoría.

a) Procedimiento y métodos.
b) Programa de producción, registro.

c) Objetivos, planes de acción, metas, presupuestos.

a) Procedimiento  y métodos.
b) Programa de producción , registro.
c) Objetivos, planes de acción, metas, 

presupuestos.

Matriz RASI , Organigrama .

Mapa de procesos y sus interrelaciones.
Cambios controlados (revisados y 

autorizados).

Colocar la política en puntos estratégicos de la empresa, difundirla en páginas 
oficiales , anexar en gafete a todos los trabajadores (Capacitación mediante 

presentación para difusión)
Incluir control de la política .

Folletos, flyers, lonas, videos (desarollar 
presentación en donde se explique el 

contexto de la política).

FECHA DE EMISIÓN

DOCUMENTO ORIGINAL

La organización debe realizar el seguimiento y la revisión de la 
información sobre cuestiones externas e internas.

Cuando se determina este alcance, la organización debe considerar:                                                                                                             
a) Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el 
apartado 4.2;

c) Los productos y servicios de la organización.

Análisis de riesgos y oportunidades.

CUMPLE TOTALMENTE CON  

Realizar  análisis de partes interesadas. 
1. Primarios y secundarios

2. Claves, estratégicos y del entorno
3. Legitimidad, influencia y poder.

Análisis de partes interesadas.
a) Matriz Poder-Interés

b) Matriz Poder-Influencia
c) Matriz Impacto-Influencia.

¿Cómo determina quiénes son las  las partes 
interesadas?

¿Cuáles son sus requisitos?

B) CUMPLE TOTALMENTE CON 

5.1.1 La alta dirección debe demostrar liderazgo y compromiso con 
respecto al Sistema de Gestión de la Calidad.                                                    

  a) Asumiendo la responsabilidad y obligación de rendir cuentas con 
relación a la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad;                                     

b) Asegurándose de que se establezcan la política de la calidad y los 
objetivos de la calidad para el Sistema de Gestión de la Calidady que 

éstos sean compatibles con el contexto y la dirección estratégica de la 
organización;                                                                                                                 

c) Asegurándose de la integración de los requisitos del Sistema de 
Gestión de la Calidad en los procesos de negocio de la organización;                     

d) Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado 
en riesgos;

e) Asegurándose de que los recursos necesarios para el Sistema de 
Gestión de la Calidad estén disponibles;                                                                

f) Comunicando la importancia de una gestión de la calidad eficaz y 
conforme con los requisitos del Sistema de Gestión de la Calidad;

g) Asegurándose de que el Sistema de Gestión de la Calidad logre los 
resultados previstos;

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir 
a la eficacia del Sistema de Gestión de la Calidad;

i) Promoviendo la mejora;
j) Apoyando otros roles pertinentes de la dirección, para demostrar su 
liderazgo en la forma en la que aplique a sus áreas de responsabilidad.

Establecer metas, métodos, fechas, compromiso y asignar recursos (Mapa 
conceptual para liderazgo).

 Reportes, minutas de reuniones, reportes 
de observaciones, reportes de auditoría, 

listas de asistencia a charlas, 
presupuestos autorizados.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Formato de encuesta.
Procedimientos administrativos
Reportes de servicio al cliente.

De lo más relevante del FODA anexar al alcance,  tomar en cuenta 4.1 y 4.2. 
Usar  información de la organización, ficha técnica del producto.

Análisis para determinar el alcance.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

100          

A

A = 90 - 100% cumple
B = 80 - 89% cumple condicionado

C = 0 - 79% no cumple

Grado de Cumplimiento

¿Cómo determina las cuestiones internas y externas de la organización 
conforme a su propósito  y su dirección estratégica?

¿Cómo realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre las 
cuestiones externas e internas de su organización?

Reporte mensual /Calendario de reuniones 
por proceso.

Atención a resultados de encuestas de 
satisfacción, reportes de atención 

oportuna a requerimientos y quejas de 
clientes.

Presentaciones, material promocional.

Diagrama de tortuga, interfuncionales, 
acuerdos de valor, indicadores de 

desempeño

Informes, atención a resultados de 
encuestas de satisfacción, reportes de 
atención oportuna a requerimientos y 

quejas de clientes.

a) ¿Cómo demuestra la alta dirección su liderazgo 
y compromiso asumiendo la responsabilidad y 
obligación de rendir cuentas con relación a la 

eficacia del SGC?

b) ¿La alta dirección se asegura de establecer la 
política y objetivos de calidad y que estos sean 

compatibles con el contexto y dirección estratégica 
de la organización?

c) ¿La alta dirección se asegura de la integración 
de los requisitos del SGC en los procesos de 

negocio de la organización?

d) ¿Cómo se promueve el uso del enfoque a 
procesos y pensamientos basados en riesgos?

e) ¿Cómo se aseguran los recursos necesarios del 
SGC  para que se encuentren disponibles?

f) ¿Cómo se comunica la importancia del SGC para 
que esta  sea eficaz y cumpla conforme a los 

requisitos?

g) ¿Cómo se asegura el cumplimiento del SGC 
para el logro los resultados previstos?

h) ¿De qué manera la alta dirección se 
compromete, dirige y apoya a las personas para 

contribuir a la eficacia del SGC?

i) ¿Cómo la alta dirección  promueve la mejora en 
el SGC?

j) ¿Se apoyan los roles pertinentes de las áreas de 
responsabilidad de la alta dirección?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Clasificación

Ponderación de cada Cláusula

5.3

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organización 
de proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los 

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la 
organización debe determinar:                                                                                                                      

a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestión de la 
calidad.

b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema 
de gestión de la calidad.

b) Asegurarse de que los procesos esten generando y proporcionando las 
salidas previstas;

2

c) Informar, en particular, a la alta dirección sobre el desempeño del 
Sistema de Gestión de la Calidad y sobre las oportunidades de mejora.

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la 
organización;

e) Asegurarse de que la integridad del Sistema de Gestión de la Calidad 
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el Sistema 

de Gestión de la Calidad.

La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y 
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se 

entiendan en toda la organización.

4.2

La organización debe realizar el seguimiento y la revisión de la 
información sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

La organización debe determinar los límites y la aplicabilidad del sistema 
de gestión de la calidad para establecer su alcance.

5

Comprensión de las 
necesidades y 

expectativas de las 
partes interesadas

La organización debe aplicar todos los requisitos de esta Norma 
Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su Sstema 

de Gestión de la Calidad.

El alcance del Sistema de Gestión de la Calidad de la organización debe 
estar disponible y mantenerse como información documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y 
proporcionar la justificación para cualquier requisito de esta Norma 

Internacional que la organización determine que no es aplicable para el 
alcance de su sistema de gestión de la calidad. 

La organización debe establecer, implementar, mantener y mejorar 
continuamente un sistema de gestión de la calidad, incluidos los procesos 

necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta 
Norma Internacional.                                                   

4.1

4.3

Enunciar los productos  en el alcance.

Referencia en el manual en base al  "alcance" con datos generales nombre de la 
planta, título, fecha de elaboración y revisión .

Planeación estratégica, revisión por la dirección, mapas de proceso, reporte de 
auditoría (mantener) y se referencia en el manual .

Manual u otra información documentada.

Reportes de Auditoría Interna, listas de 
verificación.

Manual u otra información documentada.

Determinación del 
alcance del Sistema 

de Gestión de la 
Calidad

a) Mapa de tortuga, referencia en el manual.  
b) Mapa de procesos genérico.   

 c) Mapa de tortuga y  plan de calidad.   
d) Gestión de recursos (solicitud de recursos)

 e) Matriz RASI.    
 f) Matriz de riesgos y oportunidades.

  g) Evaluar por medio de procedimientos.
 h) Auditorías.

i) Mapas de procesos e interfuncionales.                                                                                                           

a) Mapa de tortuga  referencia en el 
manual.  

b) Mapa  de procesos genérico.   
 c) Mapa de tortuga y  plan de calidad.   
d) Gestión de recursos (solicitud de 

recursos).
 e) Matriz RASI.    

 f) Matriz de riesgos y oportunidades.
  g) Evaluar por medio de procedimientos.

 h) Auditorías.
i) Mapas de procesos e interfuncionales.                                                                                                              

Comprensión de la 
organización y de su 

contexto

La organización debe determinar las cuestiones externas e internas que 
son pertinentes para su propósito y su dirección estratégica y que afectan 

su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de 
gestión de la calidad.

y debe:
a) Determinar las entradas requeridas y las salidas (resultados) 

esperadas de estos procesos;
b) Determinar la secuencia e interacción de estos procesos;

c) Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el 
seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempeño 

relacionados) necesarios para asegurarse de la operación eficaz y el 
control de estos procesos;

d) Determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse 
de su disponibilidad;

e) Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;                                                                                                                 
f) Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los 

requisitos requerimientos del apartado 6.1;
g) Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario 

para asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;
h) Mejorar los procesos y el Sistema de Gestión de la Calidad.

Alcance de  la organización.

En el manual hacer referencia.

2

Actualizar  los requisitos de las partes interesadas (forma parte de la revisión por 
la dirección).

Evaluar la satisfacción de clientes, cumplimiento de objetivos.

a) ¿Se mantiene información documentada para 
apoyar la operación de sus procesos?

b) ¿La información documentada se mantiene 
conservada para realizar los procesos según lo 

planificado?

Monitorear que se cumpla lo planificado, evaluar el cumplimiento.

Realizar encuestas de satisfacción / cero multas o quejas. 

Realizar análisis de riesgos del producto.

Dar cumplimiento a la política y sus compromisos, controles operacionales que 
mantengan la integridad del producto.

2

Establecer reuniones con gestión del sistema para revisar el cumplimiento del 
sistema, revisión por la dirección.

¿Cómo la alta dirección se asegura de que las responsabilidades y 
autoridades para los roles pertinentes se asignen, comuniquen y se entiendan 

en toda la organización?.

5.1 Liderazgo y 
compromiso

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organización debe:

a) Mantener información documentada para apoyar la operación de sus 
procesos.

b) Conservar la información documentada para tener la confianza de que 
los procesos se realizan según lo planificado.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

EVIDENCIA

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

¿Cuál es el resultado del seguimiento a las partes interesadas y sus 
requisitos?

                                 Cláusula 4. Contexto de la Organización

CUMPLIMIENTOPREGUNTAACTIVIDAD POSIBLES EVIDENCIAS

Determinar el contexto de la organización en cuestiones internas y externas. 
(Misión, visión, valores,competencias, política, economía, clientes, proveedores, 

tecnología, dependencias oficiales, etc.) 

Revisar y analizar  reportes con la periodicidad establecida, con todos los líderes 
de proceso (reuniones programadas para las revisiones por la dirección).

Analisis Foda /Análisis pestel/ Matriz de 
riesgo/ Análisis de las cinco fuerzas de 

Porter.

4.4.1 La organización debe determinar los procesos necesarios para el 
sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la 

organización.

¿Cómo asegura la inclusión de todas cláusulas aplicables al SGC?

¿El alcance del SGC  se mantiene disponible y se encuentra como 
información documentada?

Revisión por la dirección.

¿Cuál es el alcance del SGC?
 Verificar los limites y aplicabilidad.

2

ENUNCIADO 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Roles, 
responsabilidades y 

autoridades en la 
organización

Sistema de Gestión 
de la Calidad y sus 

procesos

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Cláusula 5.  Liderazgo 

2

5.2

La alta dirección debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurarse de que el Sistema de Gestión de la Calidad es conforme 
con los requisitos de esta Norma Internacional;

Política

a) ¿Cómo se determinan, se comprenden y se 
cumplen regularmente los requisitos del cliente, los 

legales y reglamentarios?

¿Cómo es que la organización establece, implementa , mantiene y mejora su 
SGC incluyendo sus procesos necesarios incluyendo sus interacciones?

Designar responsabilidades para el cumplimiento del sistema por medio de la 
matriz RASI, colocar organigrama en mural informativo 

Organigrama con descripción de puestos, con firmas de recibido como evidencia.
Evaluación de conciencia y/o habilidades.

¿Los procesos de la organización  proporcionan 
salidas previstas, es decir mediante evaluaciones 

de satisfacción al cliente?

¿La alta dirección informa sobre el desempeño del 
SGC y oportunidades de mejora?

¿Se asegura que la integridad del SGC se 
planifiqué e implementen cambios, promoviendo 

enfoque al cliente en toda la organización?

c) ¿Cómo la alta dirección demuestra liderazgo y 
compromiso con respecto al enfoque al cliente?

b) ¿ Cómo se determinan las oportunidades y  
riesgos que puedan afectar la conformidad de 

productos y servicios con relación a la satisfacción 
del cliente?

Cumple con el 100%

A) CUMPLE TOTALMENTE CON 2

Cumple con el 100%

Lista de Verificación del Estándar ISO 9001:2015
Resultado de Auditoría

Grado de cumplimiento (%)    

No cumple 

Cumple Medianamente 
(≥50%)

Cumple con el 100%

0

1

2

a) ¿La política de calidad se mantiene disponible y 
documentada?

A) CUMPLE TOTALMENTE CON 2

Cumple con el 100%

5.2.2 La política de la calidad debe:

a) Estar disponible y mantenerse como información documentada;
b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organización;
c) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, según 

corresponda.

¿Cómo la alta dirección demuestra liderazgo y compromiso con respecto al 
enfoque al cliente?

Cumple con el 100%
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¿La organización establece objetivos de calidad 
para las funciones, niveles pertinentes y los 

procesos necesarios  para  el  SGC?

¿Los objetivos de calidad son coherentes con la 
política de calidad?

¿Los objetivos de calidad son medibles, y se 
consideran los requisitos aplicables?

¿Los objetivos de calidad contribuyen a la 
satisfacción del cliente?

¿Los objetivos de calidad son objeto de 
seguimiento?

¿Los objetivos de calidad se comunican?

¿Los objetivos de calidad se mantienen 
actualizados?

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4

6.1.1 La organización debe considerar las cuestiones referidas en el 
apartado 4.1 y los requerimientos referidos en el apartado

 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar 
con el fin de:          

 a) Asegurar que el sistema de administración/gestión de la calidad pueda 
lograr sus resultados previstos;

b) Aumentar los efectos deseables;                                                                                                                                                            
c) Prevenir o reducir efectos no deseados;

d) Lograr la mejora.

Realizar un análisis de riesgos y oportunidades interno y externo.
Establecimiento de objetivos.

Matriz de riesgos y oportunidades.
¿La organización determina los riesgos y 
oportunidades que es necesario abordar, 

asegurando que el SGC logre aumentar los efectos 
desables?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

 Definir las funciones y responsabilidades que va a desempeñar cada cargo.
Análisis de puestos, estudios de tiempos y movimientos.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

c) Protegerse contra ajustes, daño o deterioro que pudieran invalidar el 
estado de calibración y los posteriores resultados de la medición.

6.2.1 La organización debe establecer objetivos de la calidad para las 
funciones, niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema 

de administración/gestión de la calidad.

La organización debe determinar si la validez de los resultados de 
medición previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el 
equipo de medición se considere no apto para su propósito previsto y 

debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

6.1.2 La organización debe planificar:
a) Las acciones para abordar riesgos y oportunidades.                             

b) La manera de:
1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de 

administración/gestión de la calidad (véase4.4.);
2) Evaluar la efectividad de estas acciones.

¿La organización planifica las acciones para 
abordar riesgos y oportunidades?

¿La orgnanización integra e implementa sus 
acciones en el SGC y evalua la efectividad de 

estas?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

2

2
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a) ¿Cómo es que la organización se asegura de 
que su personal tome conciencia de la política de 

calidad?

b) ¿ Cómo se asegura la organización de que su 
personal tome conciencia de los objetivos de la 

calidad pertinentes?

c) ¿Cómo se asegura la organización de que el 
personal tome conciencia de la contribución a la 
eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una 

mejora al desempeño?

d) ¿Cómo asegura la organización  que el personal 
tome conciencia de las implicaciones del 

incumplimiento de los requerimientos de SGC?

Realizar un análisis de riesgos y oportunidades detectadas.
Establecer objetivos.
Auditorias internas.

¿La trazabilidad de las mediciones se considera un requerimiento esencial 
para proporcionar confianza y validez en los resultados?

Plan de acción de riesgos y oportunidades.

¿Cómo se  determina, proporciona y mantiene la infraestructura para la 
operación de sus procesos para el logro de la conformidad de productos y 

servicios?

¿Los recursos determinados y proporcionados por la organización  aseguran 
la validez y confiabilidad de los resultados para la conformidad de productos y 

servicios?

¿Qué documentos se conservan como evidencia  de segumiento y medición  
de que los recursos son los idóneos para su propósito?

Procedimiento de mantenimiento general y 
clasificación, planes de mantenimiento.

Análisis de riesgos
Procedimientos de seguridad

Licencias, permisos y autorizaciones
Estudios y evaluaciones reglamentarios.

¿Cómo se  determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la 
operación de  procesos con el fin de lograr  la conformidad de productos y 

servicios?

Plan de mantenimiento, calibración, bitácoras.

¿Cómo se determinan los conocimientos necesarios para la operación de los 
procesos, con el fin de lograr la conformidad de productos y servicios?

¿Los conocimientos se mantienen y encuentran a disposición de que sean 
requeridos?

¿Cómo se establecen las necesidades y tendencias cambiantes 
considerando los conocimientos  y actualizaciones necesarias?

a) ¿La organización considera las capacidades y 
limitaciones de los recursos internos existentes del 

SGC?

b) ¿Qué recursos se  necesita obtener de los 
proveedores externos para el SGC?

Determinar y programar el mantenimiento a equipos productivos e instalaciones; 
el plan debe ser predictivo y preventivo, programas de integridad de activos, 

inspección, prueba y mantenimiento, etc. 

Informes de calibración.

Etiquetas, fichas técnicas.

Gestionar las actividades para que el sistema se encuentre operando de manera 
óptima.

Determinar por diagrama de tortuga, ficha de procesos y presupuestos 
autorizados.

Colocación de guardas, sellos colocados en las aperturas de los equipos.

Plan de mantenimiento, calibración, 
bitácoras.

¿Cómo es que la organización determina los recursos humanos necesarios 
para la implementación del SGC para la operación y control de sus procesos?

Informes de calibración.

7.1.6 La organización debe  determinar los conocimientos necesarios 
para la operación de sus procesos y para lograr la conformidad de los 

productos y servicios.

6.1
Acciones para 

abordar riesgos y 
oportunidades

La organización debe considerar:                                                                        
 a) El propósito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) La integridad del sistema de gestión de la calidad;
c) La disponibilidad de recursos;

d) La asignación o reasignación de responsabilidades y autoridades.

Comunicación

Cláusula 6.  Planeación 

La organización debe:
a) Determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, 
bajo su control, un trabajo que afecta al desempeño y efectividad del 

sistema de administración/gestión de calidad;
b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, basándose en 

la educación, formación o experiencia apropiadas;
c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia 

necesaria y evaluar la efectividad de las acciones tomadas;
d) Conservar la información documentada apropiada como evidencia de la 

competencia.

7.5.2 Al crear y actualizar información documentada, la organización debe 
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado:

a) La identificación y descripción (por ejemplo, título, fecha, autor o 
número de referencia);

b) El formato (por ejemplo, idioma, versión del software, gráficos) y los 
medios de soporte (por ejemplo, papel, electrónico);

c) La revisión y aprobación con respecto a la conveniencia y adecuación.

La organización debe  asegurarse de que las personas que realizan el 
trabajo bajo el control de la organización tomen conciencia de:

a) La política de la calidad;
b) Los objetivos de la calidad pertinentes;

c) Su contribución a la eficacia del sistema de administración/gestión de 
la calidad,incluidos los beneficios de una mejora del desempeño;

d) Las implicaciones del incumplimiento de los requerimientos del sistema 
de administración/gestión de la calidad.

Evaluación de conciencia.
Folletos, tripticos, capacitación, talleres, dinámicas grupales.

Evaluación de conciencia.
Inducción del personal.

Programa de capacitación/incrementoo de 
competencias.

Procedimiento de capital humano.

Cuando la organización determine la necesidad de cambios en el sistema 
de administración/gestión de calidad estos cambios se deben llevar a 

cabo de manera planificada.

157.1
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 La organización debe mentener información documentada sobre los 
objetivos de la calidad.

Recursos

 ¿Cómo se  determinan las comunicaciones 
internas y externas incluyendo  el que comunicar, 

cuándo comunicar, a quién comunciar, cómo 
comunicar, y quién comunica?

7.5.1 El sistema de administración/gestión de calidad de la organización 
debe incluir:

a) La información documentada requerida por esta Norma Internacional;
b) La información documentada que la organización determina como 
necesaria para la efectividad del sistema de administración/gestión de 

calidad.

6.3

6.2

Planificación de los 
cambios

Objetivos de la 
calidad y 

planificación para 
lograrlos

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposición en la 
medida en que sea necesario.

7.1.5 La organización debe  determinar y proporcionar los recursos 
necesarios para asegurarse de la validez y confiabilidad de los resultados 

cuando se realice el seguimiento o la medición para verificar la 
conformidad de los productos y servicios con los requerimientos.

La organización debe conservar la información documentada apropiada 
como evidencia de que los recursos de seguimiento y medición son 

idóneos para su propósito.

Cuando la rastreabilidad/trazabilidad de las mediciones es un 
requerimiento, o es considerada por la organización como parte esencial 

para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la 
medición, el equipo de medición debe

a) Calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes 
de su utilización, contra patrones de medición trazables a patrones de 

medición internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, 
debe conservarse como información documentada la base utilizada para 

la calibración o la verificación;

Realizar el Análisis de riesgos de seguridad
Identificar los requerimientos legales y normativos.

Realizar el Programa de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente.
Complementar el diagrama de tortuga con las condiciones del ambiente 

necesario para la realización del trabajo.

a)¿Cuando la organización determina realizar 
cambios al SGC, considera cambios en los 
propósitos y  consecuencias potenciales?

b)¿Cómo se realizan los cambios en el SGC 
respecto la integridad?

c) ¿Cuando se realizan cambios dentro del SGC, 
cómo se asegura la disponibilidad de los recursos?

d) ¿Cómo se realiza la asignación o reasignación 
de responsabilidades y autoridades cuando se 

realizan cambios dentro del SGC?

La organización debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
a) Son apropiados para el tipo específico de actividades de seguimiento y 

medición realizadas;
b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su 

propósito.

7.1.1  La organización debe determinar y proporcionar los recursos 
necesarios para el establecimiento, implementación, mantenimiento y 

mejora continua del Sistema de Gestión de Calidad.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la 
organización debe  considerar sus conocimientos actuales y determinar 
cómo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a 

las actualizaciones requeridas.

b) Identificarse para determinar su estado;

c)Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben 
ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los 

productos y servicios.

Realizar capacitaciones de manera periódica al personal operativo con base a las 
necesidades del proceso.
Matriz de competencia.

Requisitos de competencia.
Capacitación inducción.

Establecer criterios de actualización, revisión periódica 
Control de acceso a expedientes de acuerdo a su puesto de trabajo.

Convenio con universidades.

Repositorio de temas de capacitación, datos técnicos, formulaciones, libros, 
artículos científicos, memórias de congresos, etc.

Detección de necesidades de 
capacitación.

Programa de capacitaciones, 
evaluaciones.

Reconocimiento a mejora continua.

7.1.2 La organización debe determinar y proporcionar las personas 
necesarias para la implementación eficaz de su sistema de 

administración/gestión de calidad y para la operación y control de sus 
procesos.

7.1.3 La organización debe determinar, proporcionar y mantener la 
infraestructura necesaria para la operación de sus procesos y lograr la 

conformidad de los productos y servicios.

7.1.4  La organización debe determinar, proporcionar y mantener el 
ambiente necesario para la operación de sus procesos y para lograr la 

conformidad de los productos y servicios.

Clausula 7.  Recursos 

La organización debe determinar las comunicaciones internas y externas 
pertinentes al sistema de administración/gestión de calidad, que incluyan:

a) Qué comunicar;
b) Cuándo comunicar;
c) A quién comunicar;
d) Cómo comunicar;
e) Quién comunica.

Matriz de comunicación, externa e interna. Material comunicado, listas de asistencia, 
confirmación de recibido

 Analizar la posibilidad de cambios del SGC .
Procedimiento de cambios, (clasificar por cambios mayores, menores).

Realizar análisis de riesgos en cambios de capital humano, roles y 
responsabilidades.

Mecanismos de control de cambios, puede 
ser un procedimiento, instructivos, 
formatos, que incluyan método de 

evaluación de riesgos.

Plan de calidad ( instrumentos necesarios para la realización del proceso).
Bitácoras, certificados de calibración y 
plan de mantenimiento, OPEX, CAPEX. a) ¿Cómo se asegura la organización de que los 

recursos porporcionados son los requeridos para la 
actividad asignada?

b) ¿Cómo se asegura la organización de que los 
recursos se mantengan de manera idónea?

Establecer la documentación apropiada, incluyendo la requerida por la norma.

a) ¿Cómo incluye el SGC información 
documentada requerida por esta norma 

internacional?

b) ¿Cómo incuye el SGC la información 
documentada que la organización determina como 

necesaria para la efectividad de esta?

a) Detección de necesidades de capacitación.
b) Programa de competencias, evaluacion de los requisitos de competencias.

c) Registros de programa de competencias.

Matriz de requisitos de competencia.

a) ¿Cómo determina la organización la 
competencia necesaria de las personas para que 

se desarrolle un trabajo que influya en el 
desempeño y efectividad del SGC?

b) ¿De qué manera se asegura la organización de 
que el personal sea competente y que esté basado 

en la educación formación y/o experiencias 
apropiadas?

c) ¿Cómo es que la organización  toma acciones 
para adquirir la competencia necesaria y evalúa la 

efectividad de estas?

d) ¿Cómo es que la organización conserva la 
información documentada apropiada como 

evidencia de la competencia?

Establecer la documentación apropiada, incluyendo la identificación y descripción, 
formato, revisión y aprobación.

Procedimientos para la identificación, 
realización y actualización de documentos.

a) ¿Al crear y actualizar información documentada 
la organización se asegura de que sea apropiada la 

identificación y descripción de esta?

b) ¿Al crear y actualizar información documentada 
la organización se asegura de que sean apropiados 

los formatos y los medios de soporte?

c) ¿Al crear y actualizar información documentada 
la organización se asegura de que sea apropiada la 

revisión y aprobación con respecto a la 
conveniencia y adecuación?

Registros de calibración con organismo certificado
Verificación contra un patrón.

Etiqueta que contenga: Nombre del equipo, número de serie, fecha de calibración, 
vigencia de calibración.

Análisis de muestras retenidas.

Actualizar  los conocimientos necesarios para la operación de los procesos.

Colocación de guardas, sellos colocados 
en las aperturas de los equipos.

Reportes de análisis de muestras 
retenidas.

Registros de calibración con organismo certificado.
Verificación contra un patrón.

¿Qué acciones se  determinan cuando el equipo de medición  y  la validez de 
los resultados de medición no se consideran aptos para el propósito previsto?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

La organización debe considerar:
a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos.

Definir los insumos requeridos para el buen funcionamiento de las instalaciones y 
equipos.

Análisis de capacidad y límites de recursos, capacidad instalada de proceso.
Ordenes de compra, contratos, especificaciones de compra.

Inventario de equipo e instrumentos.
Inventario de insumos indirectos. 

Capacidad instalada (memoria de cálculo).

2

2

2

2

2

2

Los objetivos de calidad deben:
a) Ser coherentes con la política de la calidad;

b) Ser medibles;
c) Tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para 
el aumento de la satisfacción del cliente;

e) Ser objeto de seguimiento; 
f) Comunicarse;

g) Actualizarse, según corresponda.

Determinar objetivos, indicadores, matriz de objetivos (agregar cambios de 
documentos).

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organización 
debe determinar:

a) Qué se va a hacer;
b) Qué recursos se requerirán;

c) Quién será responsable;
d) Cuándo se finalizará;

e) Cómo se evaluarán los resultados.

Tablero de Control.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 2

AMEF enfocado al proceso  u otro método 
de análisis de riesgo, presupuestos 
autorizados, planeación estratégica.

¿Cómo es que la organización determina y proporciona recursos necesarios 
para el establecimiento implementación, mantenimiento y mejora continua del 

SGC?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Procedimiento de Capital Humano.

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

a) ¿El equipo de medición se calibra o verifica 
conforme a los requerimentos que la organzación 

requiere?

b) ¿Cómo se identifican los equipos de medición 
para determinar el estado en el que se encuentran?

c) ¿ Cómo es que los equipos de medición se 
protegen contra  ajustes daños y/o deterioros que 

puedieran invalidar el estado de calibración y 
resultados incorrectos?

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

2

2

2

2

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

A) CUMPLE TOTALMENTE CON 2

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%
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a) ¿ Cómo se asegura la organización del 
cumplimiento  que se debe llevar acabo al 

suministrar productos y servicios al cliente  con 
respecto a las actividades de entrega y posteriores 

a la misma?

b) ¿Cómo es que se asegura y se lleva a cabo la 
revisión de los requisitos no establecidos por el 

cliente, pero necesarios?

c) ¿De que manera la organización se asegura de 
suminsitrar productos/servicios a un cliente  con los 

requisictos espepcificados en esta?

d) ¿De que manera la organización se asegura de 
suministrar productos/servicios a un cliente  

conforme a los requisitos legales y reglamentarios 
aplicables en estos?

e) ¿Cómo es que la organización se asegura de 
suministrar productos/servicios a un cliente 

conforme a las diferencias existentes entre los 
requisitos del contrato o pedido y los expresados 

previamente?

a) ¿De qué manera la organización aplica  
controles al proceso de diseño y desarrollo para 

asegurarse que se definan los resultados a lograr?

b) ¿Qué controles al proceso de diseño y desarrollo 
se realizan para evaluar la capacidad de resultados 

de estos  para cumplir con dichos requisitos?

c) ¿Qué actividades de verificación se realizan  
para asegurarse de que las salidas de diseño y 

desarrollo cumplen los requisitos de las entradas?

d) ¿Qué tipo de actividades de validación aseguran 
de que los productos y servicios resultantes 
satisfagan los requisitos para su aplicación 

especificada o uso previsto?

e) ¿Qué tipo de acciones necesarias toma la 
organización sobre los problemas determinados 

durante las revisiones, o las actividades de 
verificación y validación?

f) ¿Cómo es que la organización conserva 
información documentada sobre los controles al 

proceso de diseño y desarrollo?

Carpeta de Proyecto.

Proceso de diseño y desarrollo adecuado respecto a la provisión de productos y 
servicios.

Carpeta de Proyecto.

a) Requisitos legales y del cliente.
b) Capacidad de los procesos, listas de 

verificación, auditoría.

8.3.5 La organización debe asegurarse de que las salidas/resultados del 
diseño y desarrollo:

Clausula 8. Operación

La organización debe asegurarse de que se resuelven las diferencias 
existentes entre los requerimientos/requisitos del contrato o pedido y los 

expresados previamente.

Incluir y comunicar la información correspondiente a los clientes.

Catálogo de productos, publicidad, notas 
de venta, contratos, solicitudes de cambio 
y sus cláusulas. Canales de comunicación 

con el cliente, encuestas, formatos de 
quejas y sugerencias, formato de 

requisitos especiales.
a)  Fichas técnicas de productos y 

especificaciones.
b) Proceso de comunicación.

c) Encuestas de percepción de la 
satisfacción, quejas y sugerencias.

d) Acuerdos con el cliente.
e) Plan de continuidad de negocio 

(convenios con proveedores para que en 
caso de contingencia se pueda llegar a 

acuerdos con el suministro, convenios con 
competencia para suministro, convenio 
con otra empresa de mi organización, 
comprar en otro lado y suministrar), se 

determina con base al análisis de riesgos, 
se toman los más críticos de los diferentes 

análisis.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del diseño y desarrollo, 
estar completas y sin ambigüedades.

Las entradas del diseño y desarrollo contradictorias deben  resolverse.

La organización debe conservar la información documentada sobre las 
entradas del diseño y desarrollo. 

La organización debe controlar los cambios planeados/planificados y 
revisar las consecuencias de los cambios no previstos, tomando 

acciones para mitigar cualquier efecto adverso, según sea necesario.

¿De qué manera se adecúa la salida de la  planeación para las operaciones 
de la organización?

La organización debe asegurarse de que los procesos contratados 
externamente estén controlados (véase 8.4).

Comunicar información sobre productos y servicios.

Formato de requisitos especiales y hojas 
con especificaciones a los procesos 

involucrados.
a) Requisitos legales y del cliente.

b) Capacidad de los procesos (CPK o se 
encuentra en la LAU o licencia de 

funcionamiento), listas de verificación, 
auditoría.

Verificar los controles del proceso de diseño y desarrollo.

Contrato, formato de requisitos especiales 
y de cambios en producto.
Acuerdos con los clientes.

Contratos con base a requisitos del 
usuario, órdenes de compra.

Control de cambios, 8.2.4 y 6.3.

¿De qué manera asegura la organización de que se resuelvan las diferencias 
existentes entre los requerimentos del contrato o pedido expresados 

previamente?

¿De qué manera la organización  toma acciones para mitigar efectos 
adversos, para controlar los cambios planeados y no previstos?

¿Cómo es que la organización se asegura de que los procesos contratados  
externos se encuentren controlados?

Carpeta de Proyecto.

Información documentada modificada.

La información documentada de origen externo, que la organización 
determina como necesaria para la planeación y operación del sistema de 

administración/gestión de la calidad, se debe identificar, según sea 
apropiado y controlar.

Contrato, nota de ventas, formato de 
requisitos especiales y de cambios en 

producto.
Catálogo o portafolio de productos 

(confirmar requisitos antes de contratar).

7.5

8.3
Diseño y desarrollo 
de los productos y 

servicios

8.2.1 La comunicación con los clientes debe incluir:
a) Proporcionar la información relativa a los productos y servicios;
b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los 

cambios;                                                                                                                     
c) Obtener la retroalimentación de los clientes relativa a los productos y 

servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
d) Manipular o controlar la propiedad del cliente;

e) Establecer los requisitos específicos para las acciones de 
contingencia, cuando sea pertinente.

La organización debe conservar la información documentada, cuando sea 
aplicable:

a) Sobre los resultados de la revisión;
b) Sobre cualquier requerimiento/requisito nuevo para los productos y 

servicios.
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La organización debe confirmar los requerimientos/requisitos del cliente 
antes de la aceptación, cuando el cliente no proporcione una declaración 

documentada de sus requerimientos/requisitos.

8.2.4 La organización debe asegurarse de que, cuando se cambien los 
requerimientos/requisitos para los productos y servicios, la información 

documentada pertinente sea modificada y de que las personas 
pertinentes sean conscientes de los requerimientos/requisitos 

modificados.

Requisitos para los 
productos y 

servicios

Planificación y 
control operacional

8.2

8.1

¿ Cómo es que la organización se asegura de que cuando se modifiquen los 
requerimentos para productos y servicios las personas pertinentes sean 

consientes de los requisitos modificados?

¿De qué manera la organización establece, implementa y mantiene un 
proceso de diseño y desarrollo adecuado, el cual asegure la posterior 

provisión de productos y servicios?

7.5.3 La información documentada requerida por el sistema de 
administración/gestión de la calidad y por esta Norma Internacional se 

debe controlar para asegurarse de que:
a) Esté disponible y sea idónea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la 
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

a) ¿La información documentada requerida del 
SGC se encuentra disponible y es la idónea  para 

su uso?

b) ¿Cómo es que la organización se asegura de 
que la información documentada del SGC esté 

protegida adecuadamente?

Para el control de la información documentada, la organización debe 
abordar las siguientes actividades, según corresponda:

a) Distribución, acceso, recuperación y uso;
b) Almacenamiento y conservación, incluida la conservación de la 

legibilidad;
c) Control de cambios (por ejemplo, control de versión);

d) Conservación y disposición.

 a) ¿La organizacion aborda las actividades de 
distribución,acceso, recuperación y uso para el 

control de su información documentada?

b) ¿La organizacion aborda las actividades de 
almacenamiento y conservación?

c) ¿La organizacion realiza el control de cambios 
de su información documentada?

d)  ¿La organización realiza la conservación y 
disposición de la información documentada?

Objetivos alineados a la política.La salida de esta planeación/planificación debe ser adecuada para las 
operaciones de la organización.

Formato de control de cambios 8.2.4 y 6.3.

6Información 
documentada

Lista  maestra de control de documentos, 
definir disponibilidad (electrónico, papel, 

etc.) elaboración de matriz para identificar 
necesidades.

¿ La organización identifica y controla la información documentada de origen 
externo para la planeación y operación del SGC?

¿Cómo la organización  se asegura de proteger contra modificaciones no 
intencionadas  la información documentada como evidencia de la 

conformidad?

a) ¿Cómo es que la comunicación con los clientes 
incluye información relativa a los productos y 

servicios?

b) ¿Cómo es que la comunicación con los clientes 
incluye el trato de consultas, contratos y pedidos 

incluyendo los cambios?

c) ¿De que manera la comunicación con los 
clientes incluye la retroalimentación respecto a los 

productos y servicios incluyendo las quejas?

d) ¿De que manera la comunicación incluye la 
manipulación o control de la propiedad del cliente?

e) ¿Cómo es que la comunicación con los clientes 
incluye los requisitos para las acciones de 

contingencia?

a) ¿ Cómo es que la organización se asegura de 
que los requisitos para los productos y servicios 
incluyan cualquier requisito legal y reglamentario 

considerados necesarios? 

b) ¿De qué manera la organización se  asegura  de 
cumplir con las declaraciones acerca de los 

productos y servicios que ofrece?

Realizar una revisión respecto a la capacidad de proveer productos y servicios a 
los clientes. 

Formato de requisitos especiales y hojas 
con especificaciones a los procesos 

involucrados.
a) Contratos, órdenes de compra.

b) Conocimiento de la organización y de 
los procesos.

c) Algo que el cliente no pide pero debe 
hacerse.

d) Matriz de requisitos legales.
e) Acuerdos con clientes.

Establecer el control de los documentos.

Formato de control de cambios.

Establecer el control de los documentos considerando los requerimientos 
mencionados en el punto 7.5.3.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

2

2

2

La organización debe planificar, implementar y controlar los procesos 
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requerimientos/requisitos para la 

provisión de productos y servicios y para implementar las acciones 
determinadas en el capítulo 6, mediante:

a) La determinación de los requerimientos/requisitos para los productos y 
servicios;

b) El establecimiento de criterios para:
1) Los procesos;

2) La aceptación de los productos y servicios;
c) La determinación de los recursos necesarios para lograr la 

conformidad con los requerimientos/requisitos de los productos y 
servicios                     d) La implementación del control de los procesos de 

acuerdo con los criterios;
e) La determinación, el mantenimiento y la conservación de la información 

documentada en la extensión necesaria para:
1) Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo según lo 

planificado;
2) Demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus 

requisitos.

Realizar planificación, implementación y control de procesos aplicables a la 
organización.

a) Especificaciones de clientes y tomar en 
cuenta el análisis de partes interesadas, 
fichas técnicas de productos o servicios.
b) Procedimientos, indicadores, listas de 

verificación, formulaciones.
c) Mapa de procesos y diagrama de 

tortuga.
d) Procedimientos, indicadores, listas de 

verificación, casa de calidad, AMEF, 
muestreos, inspección, cartas de control.

e) Procedimiento  de Información 
documentada, objetivos de calidad, 

revisión por la dirección.

a)  ¿De qué manera la organización planifica, 
implementa y controla los procesos para la 
determinación de los requerimentos de los 

productos y servicios?

b) ¿De qué manera la organización planifica, 
implementa y controla el establecimiento de 

cirterios para los los procesos y aceptación de 
productos y servicios?

c) ¿De  qué manera la organización planifica, 
implementa y controla la determinación de los 

recursos necesarios para lograr la conformidad de 
los requisitos de los productos y servicios?

d) ¿Cómo es que la organización implementa  el 
control de los procesos de acuerdo a sus criterios?

e) ¿Cómo la organización determina el 
mantenimiento y conservación de la información 
documentada necesaria para tener confianza y 

conformidad de acuerdo a los requisitos y lo 
planificado? 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

La información documentada conservada como evidencia de la 
conformidad debe protegerse contra modificaciones no intencionadas.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Conservar registros. Registros legibles.

a) ¿Cómo es que la organización conserva 
información documentada  sobre los resultados de 

la revisión?

b) ¿Cómo es que la organización conserva 
información documentada sobre cualquier requisito 

nuevo para productos o servicios?

8.3.2 Al determinar las etapas y controles para el diseño y desarrollo, la 
organización debe considerar:

a) La naturaleza, duración y complejidad de las actividades de diseño y 
desarrollo;                                                                                                                  

b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del diseño 
y desarrollo aplicables;                                                               c) Las 

actividades requeridas de verificación y validación del diseño y desarrollo;                                                   
 d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de 

diseño y desarrollo;
e) Las necesidades de recursos internos y externos para el diseño y 

desarrollo de los productos y servicios;
f) La  necesidad de controlar las interfaces entre las personas que 

participan activamente en el proceso de diseño y desarrollo;
g) La necesidad de la participación activa de los clientes y usuarios en el 

proceso de diseño y desarrollo;
h) Los requisitos para la posterior provisión de productos y servicios;

i) El nivel de control del proceso de diseño y desarrollo esperado por los 
clientes y otras partes interesadas pertinentes;

j) La información documentada necesaria para demostrar que se han 
cumplido los requisitos del diseño y desarrollo.

Determinar etapas en el control para el diseño y desarrollo.
Procedimiento de diseño y desarrollo (se 

puede excluir).

Respecto a las etapas y control para el diseño y 
desarrollo de la organización.

a) ¿Cómo es que se determina la naturaleza, 
duración y complejidad de las actividades de diseño 

y desarrollo dentro de esta?

b) ¿Cómo es que se determinan las etapas del 
proceso requeridas, incluyendo las revisiones del 

diseño y desarrollo aplicables?

c) ¿De que manera son determinadas las 
responsabilidades y autoridades involucradas en el 

proceso de diseño y desarrollo?

d) ¿Cómo determina la organización  las etapas de 
proceso de diseño y desarrollo?

e) ¿Cómo se determinan las necesidades de 
recursos internos y externos para el diseño y 

desarrollo de los productos y servicios?

f) ¿Cómo es que la organización  determina la 
necesidad de controlar las interfaces entre las 

personas que participan activamente en el proceso 
de diseño y desarrollo?

g) ¿De que manera la organización considera la 
necesidad de la participación activa de los clientes 
y usuarios en el proceso de diseño y desarrollo?

h) ¿Cómo considera y determina la organización 
los requisitos para la posterior provisión de 

productos y servicios?

i) ¿Cómo determina la organización  el nivel de 
control del proceso de diseño y desarrollo esperado 

por los clientes y otras partes interesadas 
pertinentes?

j) ¿Cómo es que la organización determina la 
información documentada necesaria para 

demostrar que se han cumplido los requisitos del 
diseño y desarrollo?

8.3.3 La organización debe determinar los requerimientos/requisitos 
esenciales para los tipos específicos de productos y servicios a diseñar y 

desarrollar. La organización debe considerar:
a) Los requerimientos/requisitos funcionales y de desempeño;

b) La información proveniente de actividades previas de diseño y 
desarrollo similares;                                                                  

 c) Los requisitos legales y reglamentarios;
d) Normas o códigos de prácticas que la organización se ha 

comprometido a implementar;
e) Las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los 

productos y servicios.

Determinar requerimientos y requisitos necesarios sobre productos y servicios. Carpeta de Proyecto.

a) ¿Cómo es que la organización determina los 
requsitos específicos funcionales y de desempeño 

para sus productos y servicios?

b) ¿Qué requisitos específicos considera la 
organización para la información proveniente de 

actividades previas de diseño y desarrollo similares 
para el desarrollo de productos?

c)¿Qué requisitos son los esenciales, legales y 
reglamentarios para los tipos específicos de 
productos y servicios a diseñar y desarrollar?

d) ¿De qué manera la organización considera las 
normas o códigos de prácticas que la organización 

se compromete a implementar?

e) ¿Cómo es que la organización determina las 
consecuencias potenciales de fallar debido a la 

naturaleza de los productos y servicios según sus 
requerimientos?

¿Cómo es que las entradas de la organización se deben adecuar para los 
fines del diseño y desarrollo, estar completas y sin ambigüedades?

¿Cómo es que se resuelven las entradas contradictorias de diseño y 
desarrollo de una organziación?

¿De qué manera la organización conserva la información documentada sobre 
entradas del diseño y desarrollo?
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8.2.2 Cuando se determinan los requerimientos/requisitos para los 
productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organización 

debe asegurarse de que:
a) Los requerimientos/requisitos para los productos y servicios se definen, 

incluyendo:                                                                                                                 
1) Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;                                      

2) Aquellos considerados necesarios por la organización;
b) La organización puede cumplir con las declaraciones acerca de los 

productos y servicios que ofrece.

8.2.3 La organización debe asegurarse de que tiene la capacidad de 
cumplir los requerimientos/requisitos para los productos y servicios que 
se van a ofrecer a los clientes. La organización debe llevar a cabo una 

revisión antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un 
cliente, para incluir:

a) Los requerimientos/requisitos especificados por el cliente, incluyendo 
los requerimientos/requisitos para las actividades de entrega y las 

posteriores a la misma;
b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el 

uso especificado o previsto, cuando sea conocido;
c) Los requisitos especificados por la organización;

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y 
servicios;

e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y 
los expresados previamente.

a) ¿Cómo se asegura la organización de que las 
salidas/ resultados del diseño y desarrollo cumplan 

con los requerimientos de las entradas?

b) ¿ Cómo se asegura la organización de que las 
salidas/ resultados del diseño y desarrollo sean las 
adecuadas para los procesos posteriores para la 

Competencia de personal 
(implementación), analisis de riesgo, 
simulaciones, listas de verificación.

Formato de requisitos especiales y hojas con especificaciones a los procesos 
involucrados.

8.3.1 La organización debe establecer, implementar y mantener un 
proceso de diseño y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la 

posterior provisión de productos y servicios.

¿Cómo es que la organización confirma los requisitos del cliente antes de la 
aceptación, cuando el cliente no proporciona una declaración documentada?

8.3.4 La organización debe aplicar controles al proceso de diseño y 
desarrollo para asegurarse de que:

a) Se definen los resultados a lograr;
b) Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados 

del diseño y desarrollo para cumplir los requisitos;
c) Se realizan actividades de verificación para asegurarse de que las 
salidas del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;
d) Se realizan actividades de validación para asegurarse de que los 
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su 

aplicación especificada o uso previsto;
e) Se toma cualquier acción necesaria sobre los problemas determinados 

durante las revisiones, o las actividades de verificación y validación;
f) Se conserva la información documentada de estas actividades.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

2

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Controlar los cambios.

Requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

Adecuar las entradas para los fines de diseño y desarrollo.

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Establecer en Procedimiento de control de 
documentos/colocar lista de distribución.



B)

C)

D)

1

1 A)

B)

C)

D)

A)

B)

C)

A)

B)

C)

D)

1 A)

B)

C)

D)

E)

F)

A)

B)

C)

D)

E)

F)

D)

H)

1

1

A)

B)

C)

D)

E)

1

1 A)

B)
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La organización debe  conservar la información documentada sobre la 
liberación de los productos y servicios. La información documentada debe  

incluir:
a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación;                    

b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberación. 

Controlar salidas no conformes.

8.5.6 La organización debe  revisar y controlar los cambios para la 
producción o la prestación del servicio, en la extensión necesaria para 

asegurarse de la continuidad en la conformidad con los 
requerimientos/requisitos.

Producción y 
provisión del servicio

Determinar y aplicar criterios respecto a los requerimientos.

Utilizar medios apropiados para asegurar la conformidad de los productos y 
servicios.

Realizar una trazabilidad sobre el control de salidas y resultados.

La organización debe conservar la información documentada sobre:
a) Los cambios del diseño y desarrollo;

b) Los resultados de las revisiones;
c) La autorización de los cambios;

d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

Conservar información documentada.
Información documentada apropiada y 

necesaria sobre los cambios de diseño y 
desarrollo.

diseño y desarrollo:
a) Cumplen los requerimientos/requisitos de las entradas;                            

b) Son adecuadas para los procesos posteriores para la provisión de 
productos y servicios;

c) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medición, 
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptación;

d) Especifican las características de los productos y servicios que son 
esenciales para su propósito previsto y su provisión segura y correcta.

Verificar el cumplimiento de los requisitos aplicables respecto al diseño y 
desarrollo.

Carpeta de Proyecto.

La organización debe determinar los controles a aplicar a los procesos, 
productos y servicios suministrados externamente cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos están destinados a 
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la 

organización;
b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los 

clientes por proveedores externos en nombre de la organización;
c) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un 

proveedor externo como resultado de una decisión de la organización.

Procedimiento  de control de cambios.

Requisitos de compra.

Matriz de riesgos y oportunidades.

Procedimiento de control de provedores.

Identificar requisitos de seguimiento y medición de las salidas.

Asegurar la producción y provisión de servicios bajo condiciones controlables.

Asegurar procesos, productos y servicios conforme a los requerimientos.

Controlar los cambios .

Asegurar procesos, productos y servicios conforme a los requerimientos.

Asegurar el cuidado de la propiedad perteneciente a clientes y/o proveedores.

Contratos, O.C, garantias.

Criterios para cada una de las condiciones 
que deben ser controladas.

8.5.5 La organización debe  cumplir los requerimientos/requisitos para las 
actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y 

servicios.

La organización debe determinar y aplicar criterios para la evaluación, la 
selección, el seguimiento del desempeño y la reevaluación de los 

proveedores externos, basándose en su capacidad para proporcionar 
procesos o productos y servicios de acuerdo con los 

requerimientos/requisitos. La organización debe conservar la información 
documentada de estas actividades y de cualquier acción necesaria que 

surja de las evaluaciones.

8.4.2 La organización debe asegurarse de que los procesos, productos y 
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a la 

capacidad de la organización de entregar productos y servicios 
conformes de manera coherente a sus clientes.

8.4.3 La organización debe asegurarse de la adecuación de los 
requerimientos/requisitos antes de su comunicación al proveedor externo.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) La disponibilidad de información documentada que defina:

   1) Las características de los productos a producir, los servicios a 
prestar, o las actividades a desempeñar;                                                                                     

   2) Los resultados a alcanzar;                                                                                                                                   
b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medición 

adecuados;
c) La implementación de actividades de seguimiento y medición en las 
etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el 

control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptación para 
los productos y servicios;

d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operación de 
los procesos;

e) La designación de personas competentes, incluyendo cualquier 
calificación requerida;

f) La validación y revalidación periódica de la capacidad para alcanzar los 
resultados planificados de los procesos de producción y de prestación del 
servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante 

actividades de seguimiento o medición posteriores;
g) La implementación de acciones para prevenir los errores humanos;

h) La implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a 
la entrega.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se 
requieren, la organización debe considerar:

a) Los requerimientos legales y regulatorios/reglamentarios;                         
b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus 

productos y servicios;
c) La naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus productos y servicios;

d) Los requisitos del cliente;
e) La retroalimentación del cliente.

8.4.1 La organización debe  asegurarse de que los procesos, productos y 
servicios suministrados externamente son conformes a los 

requerimientos/requisitos.

La organización debe conservar información documentada sobre las 
salidas/resultados del diseño y desarrollo.

8.3.6 La organización debe identificar, revisar y controlar los cambios 
hechos durante el diseño y desarrollo de los productos y servicios, o 

posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya 
un impacto adverso en la conformidad con los requerimientos/requisitos.
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Asegurar el cuidado de la propiedad perteneciente a clientes y/o proveedores.

Cumplir con requisitos necesarios previo a su comunicación.

Asegurar la producción y provisión de servicios bajo condiciones controlables.

¿Cómo es que la organización revisa y controla los cambios para la 
producción o prestación del servicio, con el fin de asegurar la conformidad de 

requisitos?

Verificar el cumplimiento de los requisitos de los productos y servicios.

Verificar el cumplimiento de los requisitos de los productos y servicios.

Controlar los cambios  y mantener información documentada.

8.7.1 La organización debe  asegurarse de que las salidas/resultados que 
no sean conformes con sus requerimientos/requisitos se identifican y se 

controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

8.5

8.5.1 La organización debe implementar la producción y provisión del 
servicio bajo condiciones controladas.

8.5.2 La organización debe utilizar los medios apropiados para identificar 
las salidas/resultados, cuando sea necesario, para asegurar la 

conformidad de los productos y servicios.

La organización debe  identificar el estado de las salidas/resultados con 
respecto a los requerimientos/requisitos de seguimiento y medición a 

través de la producción y prestación del servicio.

La organización debe controlar la identificación única de las 
salidas/resultados cuando la rastreabilidad/trazabilidad sea un 

requerimiento, y debe conservar la información documentada necesaria 
para permitir la rastreabilidad/trazabilidad.

8.5.3 La organización debe cuidar la propiedad perteneciente a los 
clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la 

organización o esté siendo utilizado por la misma.

La organización debe conservar información documentada que describa 
los resultados de la revisión de los cambios, las personas que autorizan el 

cambio y de cualquier acción necesaria que surja de la revisión.

La organización debe  implementar las disposiciones 
planeadas/planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se 

cumplen los requerimientos/requsitos de los productos y servicios.

La liberación de los productos y servicios al cliente no debe  llevarse a 
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las 

disposiciones planeadas/planificadas, a menos que sea aprobado de otra 
manera por una autoridad pertinente y cuando sea aplicable, por el cliente.

La organización debe  identificar, verificar, proteger y salvaguardar la 
propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para 

su utilización o incorporación dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, 
deteriore o de algún otro modo se considere inadecuada para su uso, la 

organización debe  informar de esto al cliente o proveedor externo y 
conservar la información documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 La organización debe  preservar las salidas/resultados durante la 
producción y prestación del servicio, en la medida necesaria para 
asegurarse de la conformidad con los requerimientos/requisitos.

8.6
Liberación de los 

productos y 
servicios

8.4

Control de los 
procesos, productos 

y servicios 
suministrados 
externamente

¿Cómo es que se debe conservar la información documentada que describa 
los resultados de la revisión de los cambios o cualquier acción necesaria que 

surja de la revisión?

¿Cómo es que la organización implementa las disposiciones planeadas para 
verificar que se cumpla con los requisitos de los productos/servicios?

¿Cómo es que se lleva acabo la liberación de productos y servicios de 
manera satisfactoria?

¿Cómo es que se controlan y previenen las salidas o entregas no 
intencionadas que no son conformes segun los requisitos?

¿De qué manera la organización identifica, revisa y controla los cambios 
hechos durante el diseño y desarrollo de productos y servicios  para 

asegurarse que no hay impactos adeversos en la conformidad de requisitos?

¿Cómo se asegura la organización de que los procesos, productos y servicios 
se suministren externamente conforme a los requerimientos?

¿Cómo es que la organización  identifica, verifica, protege y salvaguarda la 
propiedad de los clientes o de los proveedores externos para su utilización?

¿De qué manera la organización informa al cliente o proveedor externo sobre 
sucesos de deterioro, pérdida o algún otro modo y como documenta dicha 

información sobre lo ocurrido? 

¿Cómo es que se debe preservar salidas durante la producción y prestación 
del servicio para asegurar la conformidad de los requisitos?

¿Qué requisitos se deben cumplir para las actividades posteriores a la entrega 
asociada con los productos y servicios?

¿De qué manera se asegura la organización de que los procesos, productos y 
servicios suministrados externamente sean entregados de manera conforme 

y coherente a sus clientes?

¿Cómo es que la organización controla la identificación única de las salidas y 
conserva información documentada para permitir la trazabilidad?

a) ¿Según el alcance de actividades posteriores a 
la entrega, la organización cómo considera los 

requerimientos legales y reglamentarios?

b) ¿Cómo las organización considera las 
consecuencias potenciales no deseadas asociadas 

a sus productos y servicios?

c)¿De qué manera la organización debe considerar 
a la naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus 

productos y servicios?

d) ¿Cómo es que se determina el alcance de 
actividades conforme a los requisitos del cliente?

e) ¿Cómo es que se determina el alcance de 
actividades conforme a la retroalimentación del 

cliente?

a) ¿La condiciones controladas incluyen 
información documentada sobre....

1.- ¿Productos, los servicios a prestar, o las 
actividades a desempeñar?

2.- ¿Los resultados a alcanzar?

b) ¿De qué manera las condiciones controladas 
incluyen la disponibilidad y uso de recursos de 

seguimiento y medición?

c) ¿Qué condiciones controladas se deben incluir 
para la implementación de actividades de 

seguimiento y medición, para verificar se cumplan 
los criterios de aceptación para los productos y 

servicios?

d) ¿Qué condiciones controladas se deben incluir 
para la el uso de la infraestructura y el entorno 
adecuado para la operación de los procesos?

e) ¿Cuáles son las condiciones que se deben 
incluir para la designación de personas 

competentes?

f) ¿Qué condiciones se deben incluir para la 
validación y revalidación periódica de la capacidad 

para alcanzar los resultados planificados de los 
productos y servicios?

g) ¿De qué manera las condiciones controladas  
incluyen la implementación de acciones para 

prevenir errores humanos?

h) ¿Qué condiciones se deben controlar para la 
implementación de actividades de liberación, 

entrega y posteriores a la entrega?

¿Cómo es que la organización identifica el estado de las salidas con respecto 
a los requisitos  de seguimiento y medición?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

a) ¿Cómo la organización conserva información 
documentada sobre los cambios del diseño y 

desarrollo?

b) ¿Cómo la organización conserva información 
documentada sobre los resultados de sus 

revisiones?

c) ¿De qué manera la organización mantiene 
información documentada sobre la autorización de 

los cambios?

d) ¿Cómo se mantiene información ducumentada 
sobre las acciones tomadas para prevenir los 
impactos adversos dentro de la organización?  

¿Cómo es que la organización conserva la información documentada  sobre 
las salidas/ resultados de diseño y desarrollo?

adecuadas para los procesos posteriores para la 
provisión de productos y servicios?

c)  ¿Cómo se asegura la organización de incluir 
requisitos de seguimiento y medición  para 
asegurar resultados de diseño y desarrollo?

d) ¿Que características se especifican en los 
productos y servicios que son esenciales para su 
propósito previsto y su provisión segura y correcta 

de acuerdo a su diseño y desarrollo?

Conservar información documentada sobre liberación de productos y/o servicios.

Procedimiento de liberación de producto.
a) ¿Cómo es que se debe mantener la información 

documentada la cual incluya evidencia de 
conformidad según los criterios de aceptación de 

productos/servicios?

b) ¿De qué manera debe documentarse la 
información de trazabilidad a las personas que 

autorizan la liberación de productos y servicios?

Determinar los controles aplicables según los procesos.

a) ¿Cómo es que la organización determina los 
controles a aplicar cuando  los productos y 
servicios de proveedores externos están 

destinados a incorporarse dentro de los propios 
productos y servicios de la organización?

b) ¿Cómo es que la organización determina los 
controles a aplicar cuando los productos y servicios 
son proporcionados directamente a los clientes por 

proveedores externos en nombre de la 
organización?

c)  ¿Cómo es que la organización determina los 
controles a aplicar cuando un proceso, o una parte 
de un proceso, es proporcionado por un proveedor 

externo como resultado de una decisión de la 
organización?

La organización debe:
a) Asegurarse de que los procesos suministrados externamente 

permanecen dentro del control de su sistema de administración/gestión 
de calidad;                                                                                          b) 

Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que 
pretende aplicar a las salidas resultantes;

c) Tener en consideración:
   1) El impacto potencial de los procesos, productos y servicios 

suministrados externamente en la capacidad de la organización de 
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y 

reglamentarios aplicables;
   2) La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) Determinar la verificación, u otras actividades necesarias para 

asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados 
externamente cumplen los requisitos.

Asegurar y controlar procesos, productos y servicios que sean suministrados 
externamente para el cumplimiento de los requisitos.

a) Contratos, acuerdos, auditorías
b) Procedimiento de control de 

proveedores
c) (1)Matriz de riesgos y oportunidades y 

(2) auditorías
d) Muestreo, inspección, análisis de 

calidad, metrología, diseño de 
experimentos, auditorías.

a) ¿Cómo asegura la organización que los 
procesos suministrados externamente 

permanezcan dentro del control de su SGC?

b) ¿Cómo es que la organización define los 
controles  que pretende aplicar a un proveedor 
externo y los que pretende aplicar a las salidas 

resultantes?

c.1) ¿Cómo es que la organización mantiene en 
consideración el impacto potencial de procesos, 

servicios y productos?

c.2) ¿Cómo es que la organización tiene en 
consideración la eficacia de los controles aplicados 

por el proveedor externo?

d) ¿De qué manera determina la organización la 
verificación necesaria para el aseguramiento de 

que los procesos, productos y servicios  
suministrados cumplan con los requisitos?

La organización debe comunicar a los proveedores externos sus 
requerimientos/requisitos para:

a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar;                                     
b) La aprobación de:

   1) Productos y servicios;
   2) Métodos, procesos y equipos;

   3) La liberación de productos y servicios;
c) La competencia, incluyendo cualquier calificación requerida de las 

personas;
d) Las interacciones del proveedor externo con la organización;

e) El control y el seguimiento del desempeño del proveedor externo a 
aplicar por parte de la organización;

f) Las actividades de verificación o validación que la organización, o su 
cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

Comunicar información y requisitos al provedor externo.

a) y c)  Requisitos de compra, 
especificaciones o contratos.

c) Detección de necesidades de 
capacitación.

d) Mapa de tortuga, diagrama de procesos.
e) Auditorías.

f) Listas de verificación.

a) ¿Cómo se comunica a proveedores externos las 
requerimientos para los proceso, productos y 

servicios a proporcionar?

b) ¿Cómo se comunica a los proveedores externos 
los requisitios para la aprobación de...

1.- productos y servicios?
2.-Métodos, procesos y equipos?

3.-la liberación de productos y servicios?

c) ¿De qué manera se comunica a los proveedores 
externos requerimientos para la competencia, 

incluyendo cualquier calificación requerida de las 
personas?

d) ¿Cómo es que se comunican  los requisitos para 
las interacciones del proveedor externo con la 

organización?

e)  ¿Cómo se comunica a los proveedores 
externos sus requisitos para el control y el 

seguimiento del desempeño del proveedor externo 
a aplicar por parte de la organización?

f) ¿Mediante que comunica la organización a los 
proveedores externos los requisitos para las 
actividades de verificación o validación que la 

organización, o su cliente, pretende llevar a cabo en 
las instalaciones del proveedor externo?

¿De qué manera la organización se asegura de utilizar los medios apropiados 
para identificar las salidas y asegurar la conformidad de productos y 

servicios?

¿Cómo es que la organización debe cuidar la propiedad perteneciente a 
clientes y/o proveedores externos, mientras esté siendo utilizada por la 

misma?

¿Cómo determina y aplica la organización criterios para la evaluación, 
selección, seguimiento del desempeño y reevaluación de los proveedores 

externos, basándose en los requerimientos de productos y servicios?

¿Cómo es que se conserva la información documentada de estas actividades 
y de cualquier acción necesaria que surja de las evaluaciones?

¿Cómo asegura la organización de la adecuación de los requerimientos  antes 
de su comunicación al proveedor externo?

¿Cuáles son las condiciones controladas que se implementan para la 
producción y provisión del servicio?

Definir alcance de las actividades a realizar posteriores a la entrega.

Asegurar el cuidado de la propiedad perteneciente a clientes y/o proveedores.
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Identificar y cumplir requisitos posteriores a la entrega del producto y/o servicio.

Identificar y cumplir requisitos posteriores a la entrega del producto y/o servicio.

2

2

2

2

2

2

2

2

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

2

2

2

2

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

Información documentada apropiada sobre las salidas/resultados del diseño y 
desarrollo.

Información documentada apropiada sobre 
las salidas/resultados del diseño y 

desarrollo.

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%
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Control de las 
salidas no 
conformes

Conservar información documentada sobre resultados.

Evaluar desempeño.

Tratamiento y verificación pertinente a salidas no conformes.

Controlar salidas no conformes.

Seguimiento a  la percepción de clientes.

9.3.1 La alta dirección debe  revisar el sistema de administración/gestión 
de calidad de la organización a intervalos planeados/planificados, para 
asegurarse de su conveniencia, adecuación, efectividad y alineación 

continuas con la dirección estratégica de la organización.

La organización debe conservar información documentada como 
evidencia de los resultados de las revisiones por la dirección.

49.3 Revisión por la 
dirección

9.3.2 La revisión por la dirección debe planearse/planificarse y llevarse a 
cabo incluyendo consideraciones sobre:                                                            

a) El estado de las acciones de las revisiones por la dirección previas;
b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean 

pertinentes al sistema de gestión de la calidad;                                                                     
c) La información sobre el desempeño y la eficacia del sistema de gestión 

de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:
  1) La satisfacción del cliente y la retroalimentación de las partes 

interesadas pertinentes;
  2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

  3) el desempeño de los procesos y conformidad de los productos y 
servicios;

  4) Las no conformidades y acciones correctivas;
  5) Los resultados de seguimiento y medición;

  6) Los resultados de las auditorías;
  7) El desempeño de los proveedores externos;

d) La adecuación de los recursos;
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las 

oportunidades (véase 6.1); 
f) Las oportunidades de mejora.

9.3.3 Las salidas/resultados de la revisión por la dirección debe incluir las 
decisiones y acciones relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora;
b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de 

administración/gestión de calidad;
c) Las necesidades de recursos.

8.7

9.1
Seguimiento, 

medición, análisis y 
evaluación

9.2 Auditoría interna

La organización debe  tomar las acciones adecuadas basándose en la 
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de 

los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y 
servicios no conformes detectados después de la entrega de los 

productos, durante o después de la provisión de los servicios.

Debe  verificarse la conformidad con los requerimientos/requisitos cuando 
se corrigen las salidas/resultados no conformes.

c) Cuándo se debe  llevar a cabo el seguimiento y la medición;

d) Cuándo se debe analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la 
medición.

La organización debe  evaluar el desempeño y la efectividad/eficacia del 
sistema de administración/gestión de calidad.

La organización debe conservar la información documentada apropiada 
como evidencia de los resultados.

9.1.2 La organización debe  realizar el seguimiento de las percepciones 
de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y 

expectativas. La organización debe  determinar los métodos para obtener, 
realizar el seguimiento y revisar esta información.

9.1.3 La organización debe analizar y evaluar los datos y la información 
apropiados que surgen por el seguimiento y la medición.

Cláusula 9.  Evaluación del desempeño 

9.2.2 La organización debe:
a) Planear, establecer, implementar y mantener uno o varios programas 

de auditoría que incluyan la frecuencia, los métodos, las 
responsabilidades, los requerimientos/requisitos de planeación y la 

elaboración de informes, que debe  tener en consideración la importancia 
de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organización y 

los resultados de las auditorías previas;                                                                                        
b) Definir los criterios de la auditoría y el alcance para cada audioría; c) 

Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la 
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoría;                                                                                                       

d) Asegurarse que los resutados de las auditorías se informen a la 
dirección pertinente;                                                                                                 

e) Realizar las acciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin 
demora justificada;                                                                  

f) Conservar información documentada como evidencia de la 
implementación del programa de auditoría y de los resultados de las 

auditorías.

9.2.1 La organización debe llevar a cabo auditorías internas a intervalos 
planeados/planificados para proporcionar información acerca de si el 

sistema de administración/gestión de calidad:
A) es conforme con:                                                                                                   

1) Los requisitos propios de la organización para su sistema de gestión de 
la calidad;

2) Los requisitos de esta Norma Internacional;
b) Se implementa y mantiene eficazmente.

¿Cómo la organización evalúa el desempeño y eficacia del SGC?

¿Qué documento conserva la organización como evidencia de los resultados?

¿Cómo es que la organización debe realizar el segumiento de la percepción 
de los clientes conforme al cumplimiento de las necesidades y expectativas?

¿Que métodos se determinan para obtener , realizar el seguimiento y revisar 
esta información?

¿Cómo es que se  analizan y evalúan los datos y la información apropiados 
que surgen por el seguimiento y la medición?.

¿Qué acciones toma la organización sobre la conformidad de los productos y 
servicios y cuáles se toman para los no conformes detectados después de la 

entrega de productos o después de la provisión de servicios?

¿De qué manera se verifican los requisitos de conformidad cuando se 
corrigen las salidas no conformes?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

La organización debe tratar las salidas/resultados no conformes de una o 
más de las siguientes maneras:

a) Corrección;
b) Separación, contención, devolución o suspensión de provisión de 

productos y servicios;                                                                                     
c) Información al cliente;

d) Obtención de autorización para su aceptación bajo concesión. 

Tratamiento pertinente a salidas no conformes.

a) ¿Cómo es que la organización trata la corrección 
de las salidas no conformes?

b) ¿Cómo es que se deben tratar las salidas no 
conformes a la separación, contención, devolución 

o suspensión de provisión de productos y 
servicios?

c) ¿Cómo es que se deben tratar las salidas no 
conformes respecto a la información al cliente?

d) ¿Cómo es que se debe obtener la autorización 
para su aceptación bajo concesión cuando los 

resultados no son conformes?

Procedimiento de control de producto no 
conforme.

a) ¿Qué documento conserva información 
documentada acerca de la descripción de las NO 

conformidades?

b) ¿Cómo es que se documentan y describen las 
acciones tomadas de las NO conformidades?

c) ¿Qué documento se conserva acerca de la 
descripción de todas las concesiones obtenidas?

d) ¿Cómo es que se documenta e identifica la 
autoridad que decide la acción con respecto a la no 

conformidad?

Los resultados del análisis debe  utilizarse para evaluar:                              
 a) La conformidad de los productos y servicios;

b) El grado de satisfacción del cliente;                                                                 
c) El desempeño y la eficacia del sistema de gestión de la calidad;            

 d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;                                   
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y 

oportunidades;                                                       
 f) El desempeño de los proveedores externos;

g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestión de la calidad.

2

9.1.1 La organización debe  determinar:
a) Qué necesita seguimiento y medición;

b) Los métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación 
necesarios para asegurar resultados válidos… 

Determinar métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación.

a) ¿De qué forma la organización determina qué 
necesita seguimiento y medición?

b) ¿Cómo determina la organización los métodos 
de seguimiento, medición, análisis y evaluación 
necesarios para asegurar resultados válidos?

c) ¿Cómo es que determina la organización el 
cuándo se debe llevar acabo el seguimiento y 

medición?

d) ¿ Mediante qué se debe analizar y evaluar los 
resultados del seguimiento y medición?

8.7.2 La organización debe  conservar la información documentada que:
a) Describa la no conformidad;                                                                              

b) Describa las acciones tomadas;
c) Describa todas las concesiones obtenidas;

d) Identifique la autoridad que decide la acción con respecto a la no 
conformidad

Información documentada sobre salidas no conformes.
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CUMPLE TOTALMENTE CON 

Herramienta estadística en base las 
encuestas.

a) ¿De qué manera se utilizan los resultados del 
análisis para evaluar la conformidad de los 

productos y servicios?

b) ¿Cómo se utilizan los resultados del análisis 
para evaluar el grado de satisfacción del cliente?

c) ¿Cómo se utilizan los resultados del análisis 
para evaluar el desempeño y la eficacia del sistema 

de gestión de la calidad?

d)  ¿Cómo se utilizan los resultados del análisis 
para evaluar si lo planificado se ha implementado 

de forma eficaz?

e) ¿Cómo se utilizan los resultados del análisis 
para evaluar la eficacia de las acciones tomadas 

para abordar los riesgos y oportunidades?

f)  ¿Cómo se utilizan los resultados del análisis 
para evaluar el desempeño de los proveedores 

externos?

g) ¿Cómo se utilizan los resultados del análisis 
para evaluar la necesidad de mejoras en el Sistema 

de Gestión de la Calidad? 
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a) - d) Plan de calidad, ficha de proceso, 
diagrama de tortuga y objetivos.

Encuestas y objetivos de satisfación

¿Cómo es que la organización mantiene información documentada sobre los 
resultados de las revisiones por parte de la dirección?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Evaluar datos derivados del seguimiento y medición.

CUMPLE TOTALMENTE CON 

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Análisis de la capacidad del proceso, 
muestreo, gráficos de Control estadístico 

de procesos, hoja de verificación, 
histograma, diagrama de Pareto.

 Minuta, reporte de revisión por la 
dirección, lista de asistencia, planeación 

estratégica.

Planificar  programa de auditorías
a) y b) Programa y Plan de auditoría

c) y d) matriz de auditores
e), f) y g) Reporte de auditoría

a) ¿Cómo es que la organización planea, establece 
implementa y mantiene los planes de auditoría que 
incluyan los requisitos de planeación y elaboración 
de informes sobre los cambios y resultados que 

afecten a la organización?

b) ¿Cómo es que la organización debe definir los 
criterios de la auditoría y el alcance para cada 

auditoría?

c) ¿De qué manera la organización  selecciona  los 
auditores y lleva a cabo auditorías para asegurarse 
de la objetividad y la imparcialidad del proceso de 

auditoría?

d) ¿Cómo se asegura la organización de que los 
resultados de las auditorías se informen a la 

dirección pertinente?

e) ¿Cómo es que se realizan y toman las acciones 
correctivas adecuadas sin demora justificada?

                                                                                                    
f) ¿De qué manera se conserva información 

documentada como evidencia de la implementación 
del programa de auditoría y de los resultados de las 

auditorías?

CUMPLE TOTALMENTE CON 

Información documentada de las revisiones por la dirección.

Realizar revisiones correspondientes al sistema de administración.

Realizar revisiones por la alta dirección al sistema de administración.

a) Revision de compromisos anteriores, 
reporte de desempeño de gestión de la 

calidad.
b) Cambios críticos (contexto, partes 

interesadas) 4.1, 4.2 y 6.3.
c) 1) Resultados de mediciones de la 

satisfacción: encuestas, reuniones con los 
clientes, cuotas de mercado, informes de 
agentes de ventas, indicadores, objetivos, 
felicitaciones, quejas, requisitos legales.

2) Desarrollo de actividades, utilización de 
recursos, desempeño de los 

responsables, indicadores de gestión.
3) Cumplimiento de los objetivos de 
proceso, resultados de indicadores, 
estado de cumplimiento de metas.
4) Estado de las no conformidades, 
salidas no conformes, cantidad de 

productos no conformes, % de 
conformidad, Cantidad de quejas por 

productos o servicios.
5) Estadísticas, indicadores, cronogramas, 

presupuestos
6) Reportes de auditorías, conclusiones de 

auditoría, hallazgos,
7) Evaluación y reevaluación de 

proveedores (calidad, tiempo, costo, etc.)
d) Cumplimiento de especificaciones.

e) Grado de cumplimiento de objetivos.
f) Grado de atención de oportunidades, 

enfocarlos al establecimiento de objetivos.

a) ¿Cómo es que la organización incluye en la 
revisión de dirección  el estado de las acciones 

previas?

b) ¿De qué manera la dirección realiza la revisión 
sobre los cambios en las cuestiones externas e 

internas que sean pertinentes al SGC?

c) ¿Cómo es que se planea la revisión por parte de 
la dirección sobre la información del desempeño y 

la eficacia del SGC referente a...?
1.-¿La satisfacción del cliente y la retroalimentación 

de las partes interesadas pertinentes?
  2) ¿El grado en que se han logrado los objetivos 

de la calidad?
  3) ¿El desempeño de los procesos y conformidad 

de los productos y servicios?
  4) ¿Las no conformidades y acciones correctivas?

  5)¿ Los resultados de seguimiento y medición?
  6) ¿Los resultados de las auditorías?

  7) ¿El desempeño de los proveedores externos?

d) ¿Cómo es que la dirección revisa, planifica, y 
lleva acabo la adecuación de los recursos?

e) ¿Cómo es que la dirección realiza la revisión 
sobre la eficacia de las acciones tomadas para 

abordar los riesgos y las oportunidades?

f)¿ Cómo es que la dirección realiza la revisión de 
las oportunidades de mejora?

Realizar revisiones por la alta dirección al sistema de administración.

a) ¿Cómo es que los resultados de la revisión por 
parte de la dirección incluyen decisiones y acciones 

relacionadas con las oportunidades de mejora?

b) ¿Cómo es que la dirección debe incluir las 
decisiones y acciones relacionadas con cualquier 

necesidad de cambio en el SGC?

c) ¿Cómo es que la dirección debe incluir las 
decisiones y acciones relacionadas con las 

necesidades de recursos?

Evaluación de la conformidad de productos y servicios.

Planificar auditorías internas.

Procedimiento de auditoría, reporte de 
auditorías (justifique el tipo de muestreo, 
lista de verificación puede servir la matriz 

RASI como lista),
a) Programa de auditoría, reporte de 
auditoría, tipo de muestreo, lista de 

verificación, plan de auditoría.

a)  ¿Cómo es que se deben llevar acabo las 
auditorías internas para ver si el SGC es conforme 

con...?

1.-¿Los requisitos propios de la organización para 
su sistema de gestión de la calidad?

2.-¿Los requisitos de esta Norma Internacional?

b) ¿Cómo es que se deben llevar acabo las 
auditorías internas para ver si el SGC se 

implementa y mantiene eficazmente? 

¿Cómo es que la alta dirección revisa el SGC y asegura su conveniencia, 
adecuación, efectividad y alineación continua con la dirección estratégica de la 

organización?
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C)
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E)
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B)
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¿Cómo es que se consideran los resultados del análisis y evaluación para 
determinar las necesidades u oportunidades que se requieren como parte de 

la mejora continua?

Generalidades

No conformidad y 
acción correctiva

¿Cómo es que la organización mejora continuamente la conveniencia, 
adecuación y efectividad del SGC?

Plan de mejora continua.
Objetivos para lograr la mejora continua.

Dar seguimiento a las no conformidades o quejas.

La organización debe determinar y seleccionar las oportunidades de 
mejora e implementar cualquier acción necesaria para cumplir los 

requerimientos/requisitos del cliente y aumentar la satisfacción del cliente.

Cláusula 10. Mejora 

3Mejora continua10.3

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada 
por quejas, la organización debe:

a) Teaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) Tomar acciones para controlarla y corregirla;                               

    2) Hacer frente a las consecuencias;                                                        
b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no 

conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, 
mediante:

1) La revisión y el análisis de la no conformidad;
2) La determinación de las causas de la no conformidad;

3) La determinación de si existen no conformidades similares, o que 
potencialmente puedan ocurrir:

c) Implementar cualquier acción necesaria;
d) Revisar la eficacia de cualquier acción correctiva tomada;

e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados 
durante la planificación; y                                                       f) Si fuera 

necesario, hacer cambios al sistema de gestión de la calidad.                                         

Las acciones correctivas debe  ser apropiadas a los efectos de las no 
conformidades encontradas.

La organización debe  mejorar continuamente la conveniencia, 
adecuación y efectividad del sistema de administración/gestión de calidad.

La organización debe considerar los resultados del análisis y la 
evaluación, y las salidas/resultados de la revisión por la dirección, para 

determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse 
como parte de la mejora continua.

10.2.2 La organización debe conservar información documentada como 
evidencia de:

a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier acción tomada 
posteriormente;

b) Los resultados de cualquier acción correctiva.

Estas deben  incluir:
a) Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, así como 

considerar las necesidades y expectativas futuras;
b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) Mejorar el desempeño y la eficacia del Sistema de Gestión de la 
Calidad.

10.1

10.2

SUMA
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TOTAL
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Mantener información documentada respecto a las acciones correctivas.

Procedimiento Acciones Correctivas.
a) Análisis de causa raíz,  tomar acciones 
correctivas, darle seguimiento y verificar 

su eficacia. Planes de acciones para tratar 
las No Conformidades.

a) ¿De qué manera se mantiene información 
documentada como evidencia de la naturaleza de 
las no conformidades y cualquier acción tomada 

posteriormente?

b) ¿Cómo es que la organización mantiene 
información documentada sobre la evidencia de 

resultados de cualquier acción correctiva?

¿Cómo es que deben ser las acciones correctivas para los efectos de las no 
conformidades encontradas?

¿Cómo es que la organización determina y selecciona las opotunidades de 
mejora e implementación sobre las acciones necesarias para cumplir con los 

requisitos de satisfacción al cliente?

Dar seguimiento a las No conformidades o quejas.

a) ¿Cuál es la manera de actuar cuando ocurre una 
NO conformidad y cuando sea aplicable...?

1.- ¿Tomar acciones para controlar y coregirla?
2.-  ¿Hacer frente a las consecuencias?

b) ¿Cómo es que se evalúa la necesidad de 
acciones para eliminar las causas de la no 

conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni 
ocurra en otra parte, mediante...?

1.- ¿La revisión y el análisis de la no conformidad?
2.- ¿La determinación de las causas de la no 

conformidad?
3.- ¿La determinación de si existen no 

conformidades similares, o que potencialmente 
puedan ocurrir?

c) ¿Cómo es que se implementan acciones 
necesarias cuando ocurre una NO conformidad?

d) ¿Cómo es que se revisa la eficacia de cualquier 
acción correctiva tomada, conforme a una NO 

conformidad?

e) ¿Cómo es que la organización debe actuar ante 
una NO coformidad si fuera necesario, actualizar 
los riesgos y oportunidades determinados durante 

la planificación?
                                                                                         

f) ¿Qué tipo de cambios se requieren hacer en el 
SGC cuando ocurre una NO conformidad?   

Determinar acciones y oportunidades de mejora.

Determinar acciones y oportunidades de mejora.

a) Acciones de mejora, actualización de 
computo, aumento de planilla laboral, 
realizar ajustes a los procesos, todo 
aquello que nos puede dar ventaja o 
hacernos mas eficientes, se puede 

documentar con la salida de la dirección 
con un apartado de Oportunidades de 

mejora, a su vez se pueden convertir en 
objetivos

b) Controles de riesgos 
c) Innovación, oportunidades de mejora.

a) ¿Cómo es que se incluye la mejora de productos 
y servicios con el fin de cumplir con los requisitos, 

necesidades y expectativas futuras?

b) ¿Cómo es que se incluye el  corregir, prevenir o 
reducir los efectos no deseados?

c) ¿Cómo es que se debe incluir la mejora del 
desempeño y eficacia del SGC?
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Analizar las No conformidades, darles seguimiento mediante las acciones 
correctivas y aprovechar para prevenirlas

Cumple con el 100%

Cumple con el 100%

                                                              100 


