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1. Propósito.
Establecer los criterios para determinar e implementar acciones, a fin de eliminar las no conformidades y sus causas,  y para prevenir su recurrencia de acuerdo con los requisitos que señala la norma ISO 9001 vigente en el inciso 8.5.2.

2. Alcance.

Aplica a los procesos que conforman el alcance del Sistema de Gestión de la Calidad, y a la Alta Dirección.

3. Políticas de Operación.
3.1. El origen de la detección de la no conformidad real es durante auditoria internas, externa, y fuera de éstas  -desempeño del proceso-, por el incumplimiento de  requisitos que afectan el proceso, producto o sistema. 

3.2 El personal que participa en el SGC (Alta dirección, RD, RP, Actores de proceso) detecta y comunicar  no conformidades reales –fundamentadas-, mediante el formato de no conformidad (AI-FO-01), para su seguimiento. 

3.3 El Responsable de Auditorias Internas de la Calidad (RAIC), es quién registra en bitácora, las no conformidades reales comunicadas, para verificar su seguimiento. 

3.4. El Responsable de Proceso que tiene una no conformidad real, es responsable de determinar las causas de la misma, e integrar el plan de acción, a fin de eliminar la no conformidad y la causa que la originó. 

3.4.1 El análisis de causas y plan de acción, deben ser entregados a la sección de auditorias internas, en un plazo no mayor a 8 días naturales a partir de la fecha de registro de la no conformidad real. 

	CONTROL DE EMISIÓN:

	
	Elaboró:
	Revisó:
	Autorizó:

	Nombre y puesto
	MC. María del Carmen Bojorquez Valdez.
Jefe de Sección Auditorias Internas 


	Lic. Claudia T. Palacios Burgos.
Jefe Departamento del SGC
	MC. Ana María Larrañaga Núñez.
Representante de la Dirección.


	Firma
	
	
	


3.5. El proceso que tiene una no conformidad real, bajo la dirección de su titular debe tomar acciones para eliminar ésta y sus causas, en un plazo no mayor a 30 días naturales a partir de su levantamiento y registro.

3.6. El Responsable de Proceso que tiene una no conformidad real, da seguimiento a las acciones implementadas o en su defecto designa a un responsable de su área para que lo realice.  Si fue necesario aplazar el tiempo para ejecutar las acciones planificadas debe documentar la causa del cambio.  Cuando no se alcancen los resultados esperados, nuevamente debe realizar el análisis de causa y plan de acción. 

3.7. El equipo auditor, durante auditoria interna o fuera de ésta, verifica el seguimiento de las acciones implementadas por el área que tiene la no conformidad real, a fin de confirmar la eficacia de las acciones implementadas y determinar el status de la misma. 

3.8. El proceso que no demuestre evidencias de las acciones planificadas para alcanzar las metas deseadas, es sujeto a una no conformidad, a fin de que lleve a cabo las correcciones y acciones correctivas según sea conveniente.
4. Diagrama de flujo.
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Inicio

Detecta una no 

conformidad 

(nc).

Elabora la no conformidad             

-fundamentada-, en el 

formato AI-FO-01 y la 

comunica al RP a que 

corresponda.

¿Procede?

Remite la nc a la 

fuente que la 

generó por 

improcedente

NO

Comunica al RD y/o 

RAIC la nc para su 

registro. 

y remite copia a la 

fuente que la generó

SI

Recibe no 

conformidad         

-AI-FO-01 -con 

argumentos de 

improcedencia.

FIN

A

B

1

Analiza y determina las causas de la 

no conformidad y establece el plan 

de acción según corresponda.                      

Y de requerirse designa a una 

persona de su área para que dé el 

seguimiento a las acciones 

implementadas.

Recibe no conformidad 

fundamentada.                 

-AI-FO-01-.

Recibe para su registro 

en la bitácora de 

seguimiento de las 

acciones, las no 

conformidades tanto 

procedentes, como 

improcedentes.
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2

Comunica el análisis de causa 

de la nc y los planes de acción  

-según corresponda-al 

Representante de la Dirección, 

y/o a las áreas que así lo 

requieran.

Recibe la documentación (plan 

de acción y  análisis de causa)     

según corresponda, y registra la 

recepción de los mismos,  en la 

bitácora de seguimiento de las 

acciones.

Implementa las 

acciones previstas en 

el plan de acción.

Verifica la eficacia de las 

acciones implementadas 

por el Responsable de 

Proceso que tuvo la no 

conformidad y determina 

el cierre y/o status de la 

misma. 

Reprograma fecha de 

cumplimiento                    

-justificable-, de la 

acción, y lo comunica 

al RD y/o RAIC.

C

D

¿Se considera 

cerrada la nc?

Se cierra la nc en la 

bitácora de 

seguimiento de las 

acciones y se 

comunica el status 

del cierre al RP que 

tuvo la nc.

Registra el status de la no 

conformidad  en la bitácora 

de seguimiento de las 

acciones  y se le notifica al 

RP que corresponda.

FIN SI

NO


5. Desarrollo.
	Secuencia de etapas
	Actividad
	Responsable

	1.- Detecta la no conformidad (nc). 
	1.1. Detecta la no conformidad.

1.2. Elabora la no conformidad        fundamentada-, en formato (AI-FO-01) y la comunica al RP a que corresponda. 
	Personal que participa en el SGC (que detecta una no conformidad). 

	2.- Recibe no conformidad fundamentada.
	2.1. Recibe no conformidad –fundamentada- en formato (AI-FO-01), para su revisión.

2.2 ¿Procede la no conformidad?

        2.2.1.    Sí  procede.      Comunica al RD y/o RAIC la no conformidad para su registro y remite copia a la fuente que la generó. 

        2.2.2. No procede. Remite la no  conformidad a la fuente que la generó con argumentos de improcedente y al Representante de la Dirección (RD) y/o Responsable de auditorias internas (RAIC) para su registro.  FIN
	Responsable de proceso. 



	3.- Registra  la no conformidad.
	3.1. Recibe para su registro en la bitácora de seguimiento de las acciones, la no conformidad tanto procedente, como improcedente. 


	Representante de la Dirección (RD) y/o Responsable de auditorias internas de Calidad (RAIC)

	4.- Analiza y determina las causas de la nc y establece plan de acción. 


	4.1. Analiza y determina las causas de la no conformidad a través de diferentes métodos (5 ‘S,  Ishikawa u otros) y establece el plan de acción según corresponda,  de requerirse con el apoyo del área donde se generó la no conformidad.  
	Responsable de proceso.


	Secuencia de etapas
	Actividad
	Responsable

	5.- Comunica el análisis de causa y planes de acción.
	5.1. Comunica el análisis de causa de la nc y los planes de acción –según corresponda- al Representante de la Dirección y/o a las áreas que así lo requieren. 
	Responsable de proceso. 

	6.- Recibe y registra análisis de causa y planes de acción. 
	6.1. Registra la recepción del plan de acción y análisis de causa según corresponda en la bitácora de seguimiento de las acciones. 
	Representante de la Dirección (RD) y/o el Responsable de auditorias internas de calidad (RAIC)

	7.- Implementa acciones. 
	7.1. Se implementan las acciones   previstas en el plan de acción.   Y de requerirse se designa a una persona  del área para que dé el seguimiento a las acciones implementadas. 

7.2. Se da seguimiento a las acciones implementadas. 
	Responsable de proceso.

	8.- Verifica la eficacia de las acciones implementadas y determina el status de la no conformidad. 
	8.1. Verifica la eficacia de las acciones implementadas por el área que tuvo la no conformidad, y determina el cierre y/o el status de la misma. 

8.2. ¿Se considera cerrada la no conformidad?

8.2.1. Sí se considera cerrada.  Se cierra   la no conformidad en la bitácora de seguimiento de las acciones y se comunica el status del cierre al área que tuvo la no conformidad (RP).  FIN

    8.2.2. No se considera cerrada. Se    registra el status de la no conformidad en la bitácora de seguimiento de las acciones y se le notifica al área que tuvo la no conformidad (RP).  
	Representante de la Dirección (RD) y/o el Responsable de auditorias internas de calidad (RAIC)

	Secuencia de etapas
	Actividad
	Responsable

	9.- Reprograma fecha de cumplimiento de la acción. 
	9.1. Reprograma fecha de cumplimiento de la acción y lo comunica al Responsable de la Dirección y/o Responsable de auditorias internas (RAIC).  

Regresa a la actividad 6.1. del procedimiento y sigue la secuencia hasta el cierre de la no conformidad. 

FIN
	Responsable de proceso.


6. Responsabilidad y autoridad.

La responsabilidad y autoridad de los actores aquí descritos, se complementa con lo establecido en el presente procedimiento:

6.1 Representante de la Dirección:
Responsabilidad:

Comunicar a la Alta Dirección el estatus de las acciones implementadas por los procesos del Sistema de Gestión de la Calidad. 
Implementar acciones de mejora al presente procedimiento documentado. 

Autoridad:
Implementar las medidas pertinentes para que las áreas que tienen la no conformidad tomen acciones oportunas para eliminarlas, y con ello asegurar la conformidad del Sistema de Gestión de la Calidad. 

Delegar al Responsable de Auditorias Internas de Calidad (RAIC) el registro de las no conformidades recibidas; la recepción de planes de acción; verificar la eficacia de las acciones implementadas por el área que tuvo la no conformidad y determinar conforme a evidencias el cierre y/o status de las no conformidades encontradas.

6.2. Responsable de auditorias internas de calidad (RAIC). 

(En ausencia del RAIC, la responsabilidad y autoridad que le corresponden, serán asumidas por el Representante de la Dirección)

Responsabilidad:

Llevar el registro de  las no conformidades recibidas,  la recepción de planes de acción y verificar la eficacia de las acciones implementadas por el área que tuvo la no conformidad.

Autoridad:

Determinar conforme a evidencias el cierre y/o status de las no conformidades encontradas.

6.3. Responsable de Proceso

Responsabilidad:

Asegurar que se toman e implementan acciones oportunas para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. 

Dar seguimiento a las acciones descritas en el plan de acción establecido para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.  


Informar a la Alta Dirección, el estado que guarda su proceso con respecto a las no conformidades detectadas y el estado de las acciones implementadas. 

Autoridad:

Aprobar y/o rechazar las no conformidades a su proceso, por su procedencia. 

6.4. Personal  que participa en el SGC
Responsabilidad

Informar al Responsable de Proceso que corresponda, de presentarse reincidencia de una no conformidad encontrada. 

7. Registros.
	Identificación


	Almacenamiento
	Protección
	Recuperación
	Tiempo de retención y disposición

	No conformidades.

(AI-FO-01)


	Archivos de la Representación de la Dirección (RD) y/o  el Responsable de auditorias internas de calidad (RAIC) 
	RD y/o RAIC
	Responsable de proceso, que tuvo la no conformidad.
	Hasta el cierre de la no conformidad.

	Plan de acción.


	Archivos de la Representación de la Dirección (RD) y/o  el Responsable de auditorias internas de calidad (RAIC) 
	RD y/o RAIC
	Responsable de proceso, que tuvo la no conformidad.
	Hasta el cierre de la no conformidad.

	Bitácora de seguimiento de las acciones.

(AI-FO-07)
	Archivos de la Representación de la Dirección (RD) y/o  el Responsable de auditorias internas de calidad (RAIC) 
	RD y/o RAIC
	Representante de la Dirección (RD y/o RAIC)
	2 años 


8. Control de documentos de origen externo. 
	Control de documentos de origen externo

	Nombre y/o identificación del documento.
	Responsable de control y distribución
	Personal con acceso al documento

	Norma ISO 9000:2005
Fundamentos y Vocabulario
	Secretario Técnico del Comité de la Calidad

	Todo el personal de la institución.

 (página www.udo.mx/sgc)

	Norma ISO 9001:2008
Requisitos  SGC
	“  “


	“  “

	Norma ISO 19011:2002
Directrices para auditoria a los SGC y/o ambiental
	“  “
	“  “


9. Definiciones.
9.1. Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria. 
9.2. Conformidad: Cumplimiento de un requisito.
9.3. No conformidad: Incumplimiento de un requisito. 

9.4. Acción correctiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situación indeseable. 

9.5. Acción Preventiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial  u otra situación potencialmente indeseable. 

9.6. Corrección: Acción tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Nota 1: Una corrección puede realizarse junto con una acción correctiva.

           9.7 Personal  que participa en el SGC:  Es todo el personal que tiene una función dentro del  SGC, Alta dirección, RD, RP, Actores de procesos y Auditores Internos. 
10. Control de cambios.
	No. 

de 

Ver.
	Fecha de:
	Descripción de cambios en el documento

	
	autorización
	implementación
	

	4

	30 Junio 2010
	30 Junio 2010
	Se actualizan las referencias a la norma ISO 9001:2008 según lo precisa el manual de la calidad.

Se actualizaron las políticas de operación del apartado 3.
Y se incluyó la definición 9.7. 

Y se actualizó el diagrama de flujo, respecto del personal que participa en el SGC.


11. Referencias.
          11.1. Norma ISO 9000:2005. Fundamentos y vocabulario.
          11.2. Norma ISO 9001:2008. Requisitos SGC. 
11.3. Procedimiento de auditorias internas. (AI-PR-01).
11.4. Manual de la Calidad.  (SGC-MC-01).

11.5 Formato de no conformidad (AI-FO-01)

11.6 Bitácora de seguimiento de las acciones (AI-FO-07)

11.7 Norma ISO 19011:2002. Directrices para auditoría a los SGC y/o ambiental.
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Representante de la Dirección y/o Responsable de auditorias internas de calidad�

Inicio


Detecta una no conformidad (nc).�


Elabora la no conformidad             -fundamentada-, en el formato AI-FO-01 y la comunica al RP a que corresponda.



Recibe no conformidad fundamentada.                 -AI-FO-01-.�

¿Procede?


Remite la nc a la fuente que la generó por improcedente�

NO


Comunica al RD y/o RAIC la nc para su registro. 
y remite copia a la fuente que la generó


SI


Recibe no conformidad         -AI-FO-01 - con argumentos de improcedencia.�

FIN


A


Recibe para su registro en la bitácora de seguimiento de las acciones, las no conformidades tanto procedentes, como improcedentes.�

B�

1


Analiza y determina las causas de la no conformidad y establece el plan de acción según corresponda.                      Y de requerirse designa a una persona de su área para que dé el seguimiento a las acciones implementadas.�
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Implementa las acciones previstas en el plan de acción.�

Comunica el análisis de causa de la nc y los planes de acción  -según corresponda- al Representante de la Dirección, y/o a las áreas que así lo requieran.


Recibe la documentación (plan de acción y  análisis de causa)     según corresponda, y registra la recepción de los mismos,  en la bitácora de seguimiento de las acciones.�

Verifica la eficacia de las acciones implementadas por el Responsable de Proceso que tuvo la no conformidad y determina el cierre y/o status de la misma. �

NO


SI


Reprograma fecha de cumplimiento                    -justificable-, de la acción, y lo comunica al RD y/o RAIC.


C


D


¿Se considera cerrada la nc?


Se cierra la nc en la bitácora de seguimiento de las acciones y se comunica el status del cierre al RP que tuvo la nc.


Registra el status de la no conformidad  en la bitácora de seguimiento de las acciones  y se le notifica al RP que corresponda.�

FIN



