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GLOBAL Procedimiento para la Planeacién y Ejecucion

CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

1. Propésito

Establecer las directrices y metodologia para realizar la planeacion y ejecucion de los servicios de GCA.

2. Alcance

Este procedimiento aplica a las actividades de certificacion de sistemas de gestion de los clientes.

3. Referencias

3.1 PCA-16 “Procedimiento para tiempo de auditorias de sistemas de gestion”

3.2 PCA-17 “Procedimiento de auditoria multisitios”

3.3 PCA-19 “Procedimiento para la calificacion de auditores, auditores lideres y expertos técnicos”.

3.4 PCO-27 “Procedimiento de gestion del certificado”.

3.5 ISO 19011:2018 “Directrices para auditar sistemas de gestion”.

3.6 ISO/IEC 17021-1:2015 Requisitos para organismos que realizan la auditoria y certificacion de sistemas
de gestion — Parte 1: Requisitos.

3.7 ISO/IEC TS 17021-3:2017 Evaluacion de la conformidad - Requisitos para organismos que realizan la
auditoria y certificacion de sistemas de gestion Parte 3 — Requisitos de competencia para auditoria y
certificacion de sistemas.

3.8 ISO/IEC 17021-2:2016 Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de sistemas de
gestion ambiental

3.9 ISO/IEC TS 17021-10:2018 Requisitos de competencia para la auditoria y la certificacion de
sistemas de salud y seguridad ocupacional

3.10  NMX-EC-17065-IMNC-2014 / ISO/IEC 17065:2012 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para
organismos que certifican productos, procesos y servicios

3.1 NMX-CC-9001-IMNC-2015 /ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos.

3.12  NMX-SAA-14001-IMNC-2015/1SO 14001:2015 Sistemas de Gestion Ambiental — Requisitos.

3.183  NMX-SAST-45001-IMNC-2018 / ISO 45001:2015 Sistemas de Administracién de Seguridad y Salud
en el Trabajo.

3.14  NMX-CC-13485-IMNC-2017 / ISO 13485:2016 Dispositivos Médicos Sistemas de Gestion de la
Calidad — Requisitos para propoésitos reglamentarios.

3.15 I1SO 27001:2013 Tecnologia de la informacién - Técnicas de seguridad - Sistemas de gestion de
seguridad de la informacién — Requisitos

3.16  I1SO 27001:2022 Tecnologia de la informacién - Técnicas de seguridad - Sistemas de gestion de
seguridad de la informaciéon — Requisitos

3.17  NMX-EC-17011-IMNC-2005 / ISO/IEC 17011:2004 COPANT/ISO/IEC 17011:2004
Evaluacion de la Conformidad - Requisitos Generales para los Organismos de Acreditacionque

realizan la acreditacion de Organismos de Evaluacion de la Conformidad.

3.18 ISO 22000:2018 Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos — Requisitos para cualquier
organizacion de la cadena alimentaria.
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GLOBAL Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién
CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

3.19  NMX-F-CC-22003-NORMEX-NMX Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos — Requisitos
para los organismos que realizan auditoria y certificacion de sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos.

3.20 ISO/TS 22002-1:2009 Programa de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos — Parte 1
Fabricacion de alimentos.

3.21 ISO/TS 22002-1:2009 Programa de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos — Parte 4
Fabricacion de embalaje y material de embalaje.

3.22  ISO/TS 22002-1:2009 Programa de prerrequisitos para la inocuidad de los alimentos — Parte 5
Transporte y almacenamiento.

3.23  Norma Mexicana NMX-R-025-SCFI-2015 en Igualdad Laboral y No Discriminacion.

3.24 1SO 18788:2015 Sistemas de Gestion de Operaciones de Seguridad Privada.

3.25 IS0 37001:2017 Sistema de Gestion Antisoborno.

3.26  1SO 21001:2018 Sistemas de Gestion para Organizaciones Educativas.

3.27  1SO 37301:2021 Sistemas de Gestion de cumplimiento.

3.28 IS0 22301:2019 Sistemas de gestion de la continuidad de negocio.

3.29 IS0 39001:2012 Sistema de gestion de la seguridad vial.

3.30 ISO/IEC 17021-7:2014 Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que
proporcionan auditoria y certificacion de sistemas de gestion. Parte 7: Requisitos de competencia para
la auditoria y certificacion de sistemas de gestion de la seguridad vial.

3.31 IS0 28000:2022 Sistema de gestion de seguridad para la cadena de suministro.

3.32  1SO 28003:2007 Sistemas de gestion de seguridad para la cadena de suministro: requisitos para los
organismos que brindan auditoria y certificacion de los sistemas de gestion de seguridad de la cadena
de suministro.

3.33  ISO/IEC 20000-1:2018 Tecnologias de la informacion-gestion del servicio-parte 1: Requisitos del
sistema de gestion del servicio.

3.34  ISO/IEC 20000-6:2017 Information technology — Service management — Part 6: Requirements for
bodies providing audit and certification of service management systems.

3.35 ISO/IEC TS 17021-9:2016 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion — Parte 9: Requisitos de competencia
para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion antisoborno.

3.36 ISO/IEC TS 17021-6:2018 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion — Parte 6: Requisitos de competencia
para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de la continuidad del negocio.

3.37  1SO 55001:2014 Gestion de activos — Sistemas de gestion — Requisitos

3.38 ISO/IEC TS 17021-5:2014 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion — Parte 5: Requisitos de competencia
para la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion de activos

3.39 IS0 42001:2023 Sistemas de gestion de inteligencia artificial

3.40 ISO/IEC DIS 42006:2023 Requisitos para los organismos que realizan auditorias en sistemas de gestion
de IA
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GLOBAL Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién
CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

4, Definiciones

41 NMX-CC-9000-IMNC-2015 / ISO 9000:2015 “Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y
Vocabulario”.

4.2 NMX-EC-17000-IMNC-2007 / ISO/IEC 17000:2004 “Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y
Principios Generales”, donde se incluyen las definiciones de los términos aplicados en la operacion de
GCA.

4.3 ISO 27000:2018 Tecnologia de la informacion - Técnicas de seguridad - Sistemas de gestion de
seguridad de la informacién - Descripcion general y vocabulario.

4.4 ISO 55000:2014 Gestion de activos — Aspectos generales, principios y terminologia

5. Politicas

5.1 No se deberan utilizar técnicas de discriminacion disimuladas para acelerar o retardar el proceso de
planeacion y ejecucion de auditorias (asi como no se debera negar el servicio a ningun tipo de cliente),
es decir se debe prestar el servicio en las fechas acordadas con el cliente y evitar cambios no
justificados.

5.2  Se prestara el servicio conforme a los procedimientos establecidos para la evaluacion de los sistemas
de calidad y/o ambiental de los clientes de acuerdo con la norma aplicable y su alcance y se debera
asegurar que no se impida o inhiba el acceso al equipo auditor.

5.3  Eltrato entre auditor y la organizacion evaluada se dara como consecuencia del proceso de planeacion
y ejecucion de auditorias.

5.4  Cuando se presenten conflictos de interés (cliente — equipo auditor) se deberéd atender de manera
inmediata.

5.5  Se debera asegurar que los criterios para la evaluacion de los sistemas de gestion de los solicitantes
se hayan definido en procesos y que no se realicen cambios, solo en caso de que la organizacion
solicitante requiera de una certificacion especifica, en cuyo caso se debera acatar los lineamientos del
programa.

5.6  La evaluacion con fines de certificacion se limitara a aquellos temas especialmente relacionados con
el alcance manifestado en la solicitud.

5.7  Se atenderan las quejas relacionadas con base en los establecido en el procedimiento PSG-12
“procedimiento de acciones correctivas y de mejora”, las apelaciones y disputas presentadas por el
cliente seran atendidas conforme al PCO-25 “procedimiento de apelaciones y disputas”.

5.8 Los auditores seran programados en las evaluaciones como maximo, dos veces consecutivas como
auditor lider y/o auditor, salvo en casos donde solo se tenga un solo auditor calificado en el sector o
norma.

5.9 Se debera asignar los auditores lideres y/o auditores o si se requieren expertos técnicos, que cumplan
con el area técnica correspondiente al cliente.
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GLOBAL Procedimiento para la Planeacién y Ejecucion

CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

Previo a la realizacion de los servicios de auditoria con base al programa de auditorias, el coordinador
de auditorias procederd a la coordinacion de la planificacion desde el punto de vista técnico y logistico
con el auditor asignado.

5.11 Soélo para 13485; Cuando se trate de dispositivos médicos de mayor riesgo (por ejemplo, GHTF Cy
D), la etapa 1 debe realizarse en el sitio.

512 En el caso de ISO 27001:2013 y/o ISO 27001:2022, el cliente debera contar con un SGSI
documentado e implementado que se ajuste a ISO / IEC 27001 y otros documentos requeridos para
la certificacion.
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GLOBAL
CERTIFICATION
AUTHORITY

Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién

de Auditorias

Coordinaciéon de Auditorias de Sistemas

6.0 Desarrollo

Actividades Responsable Registros Especificaciones Observaciones
Planeacién de Auditorias
(" Inicio FPVT-14-1 Informacién parala o
FPVT-14-1.1 planificacién del servicio al Ver PVT-14 Procedimiento de ventas, el
FPVT-14-2 cliente (cdlculos de tiempo, cuestionario preliminar es completado
Entrega informacion al Coordinador de FPVT-14-3 (en caso alcance, niimero de por el cliente o persona autorizada. Se
coordinador de mercadotecnia deaplicar) leados, sitios y cddi pone atencién en los requerimientos

auditorias EPVT-14-5 NACE asignados, contrato en legales aplicables al producto y/o

Documentacién del caso de que ya esté firmado) servicio y cuando se trate de un cliente
SG del diente con esquema multisitios.
A 4

Revisa los codigos basados en

Revisa los tiempos, Coordinador de FPVT-14-1 los NACE Code Rev. 2. Tiempos ) -
alcancey codigos IAF y e FPVT-14-1.1 R Genera folios de servicio.
NACE asignados auditorias FPVT-14-2 asignados de acuerd_o al
documento mandatorio IAF
(MD 5) y PCA-16, redaccion del
alcance y calculos para Se verifica el listado de auditoresy
A\ 4 muestreo de multisitios de expertos técnicos, establece
Selecciona equipo Coordinador d acuerdo al documento f:om “T"F?C'On con’ ellos péra Yerlflcar
auditor y/o auditor cordnador de mandatario IAF (MD 1)y PCA- | disponibilidad de dias. El criterio para la
lider para servicio auditorias 17. seleccion del equipo auditor es el drea
T técnica a auditar, es decir cédigo IAF y
NACE aplicable al alcance a certificar del
cliente, los dias asignados, el objetivo,
alcance y criterios de la auditoria, sise
i Tiene trata de una auditoria combinada,
isponibilidad? integrada o conjunta, idiomay cultura.
No
En caso de no contar con auditor lider
calificado en el area técnica del cliente,
se puede buscar un experto técnico en
el drea técnica, o se podria buscar
. opciones de reclutamiento de nuevos
Busca otra opcién de . auditores, para lo cual, el auditor y/o
auditor/equipo audito/ CDZLCE:;Z?;; de auditores y/o experto técnico tendrian
Si experto técnico que someterse a la calificacién inicial de
auditor/auditor lider/experto técnico,
tal y como lo marca el PCA-19
“Procedimiento para la calificacion de
auditores, auditores lideresy expertos
técnicos”.
Se hace la asignacion formal
del equipo auditor, se deja
evidencia del FPCA-15-3. Se Se verifica si existe conflicto de intereses
Asigna fechasy Coordinador de envia por correo electrér’\ico el | Yencaso dte q_"":e un ,audittc:rse eorlcuentre
servicio con equipo auditorias FPCA-15-3 FPCA-15-3 al auditor lider €en esta situacion se busca otro
auditor (Clave del cliente, folios de integrante para realizar esto.
servicio y claves del servicio,
alcance, cédigos IAF/NACE
asignados). Se acuerda la (s) fecha (s) de evaluacion
h 4 etapa 2 con cliente. En ocasiones, se ve
Acuerda lafecha de Coordinador de primero disponibilidad de cliente, y
auditoria en sitio auditorias luego auditores, y viceversa. El objetivo
con cliente es acordar unafecha en la que tanto el
Se notifica el diente de cliente, como el equipo auditor puedan
manera formal el equipo llevar a cabo la evaluacién en sitio. Se
auditor, asi como las fechas confirma con el cliente lugar donde se
v acordada’pam la evaluacién en realizaran Ia§ actividades de auditoria,
Notificaa dliente el Coordinador de sitio (Etapa 2 de una auditoria nombre de dlrect_ory re,presentante de
equipo auditory auditorias FPCA-15-1 de certificacion). Se deja la direccion.
fechas evidencia de este registro en la o
carpeta del cliente y _P_ara_erl caso de las a_udltorlasde_
expediente fisico. Se envia por cert|f|C§c|on, en la medida de lo posible,
correo electronico. Se le habra un periodo de tiempo entrela
notifica al cliente quese etap’a 1 dela etapa 2 (por Ej?mp|0 des
realizara la evaluacion dias naturales), para dar tiempo al
documental etapa 1. cliente de corregir docur_‘nentacic’)n en
caso necesario.
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GLOBAL

Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién

CERTIFICATION

AUTHORITY

de Auditorias

Coordinaciéon de Auditorias de Sistemas

para la etapa 2

auditorias

miembros del equipo
auditor / auditor lider en
caso de que aplique

Actividades Responsable | Registro Especificaciones Observaciones
Auditoria Etapa 1
Envia informacién dinacion d Se envia al auditor lider toda la informacién
del sistemade Coor inacion de disponible relativa al sistema de gestion a
gestioén auditorias auditar.
v Si auditor lider considera necesario realizar
Evalua informacion . . una visita en sitio para despejar dudas, se
documentada del Auditor lider FPCA-15-10... Se rea'llzan las actividades acuerda con cliente fechay hora. Esta visita
sistema de gestion descritas en el punto 7.9 no se considera etapa 2 del servicio. Es de
caracter informativo. En caso de clientes
foraneos, hacer los arreglos necesarios
v (conexién de equipo auditor por video
Audi lider / conferencia, chat, lamada, etc, con cliente
Envia informe a uditor lider para poder despejar dudas referente a las
) inacié FPCA-15-10... Via correo electrénico
cliente de etapa 1 Coordn_'\acpn de instalaciones, multisitios, alcance, legislacién,
. auditorias procesos, etc)
Si
i Se continuacon la(s) fecha
Continuidad con Auditor lider (s) previamente acordadas Se prepara toda la Informacién para la
etapa 2 para la realizacién de la realizacién de la auditoria en sitio etapa 2.
No etapa 2
Se revisa la informacién en conjunto
(Coordinacion de auditorias, auditor lider y
cliente, y en caso necesario con el
coordinacidon de aseguramiento de la calidad),
Revision de resultados Auditor lider / se rev!sa Iosdcz!las dlspobnlbles del audlt;)r I;]der/
y recomendaciones Coordinaciéon de FPCA -15-10... equipo auditory S? uscan nuevastechas
del auditor auditorias para proponer al cliente para que tome las
acciones necesarias para la atencion de los
hallazgos en un plazo maximo de 3 meses. En
. caso necesario, se podra cambiar al auditor
v Se_ envia notificacion de lider o miembros del equipo auditor, siempre
Confirmalanueva Coordinador d auditoria nuevamente, con |y cuando se cumplan los criterios de seleccion.
fecha con el cliente oordinador de FPCA-15-3 fecha(s) actualizada (s) y
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GLOBAL
CERTIFICATION
AUTHORITY

Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién

de Auditorias

Coordinaciéon de Auditorias de Sistemas

Actividades Responsable | Registro Especificaciones Observaciones
Considera la informacién disponible del
Auditoria Etapa 2y/o Vigilancia cliente. Adicionalmente, para el caso de
auditorias de certificacién, considera los
resultados de la etapa 1 (FPCA-15-10...). En el
caso de vigilancias, considera la informacién
Elabo;a 13?"‘13 de Auditor lider EPCA-15-4 del informe de auditoria delservicio
rabajo inmediato anterior, asi como de la agenda de
auditoria correspondiente a ese servicio. Para
el caso de auditorias de vigilancia, la
- Auditor lider / Se envia agenda de auditoria ct?ordinacilciln de au(:ljtorias so.licita la
EnV|al agenc!a de Coordinacion de FPCA-15-4 al menos 2 dias habiles antes informacidén actualizada a cliente.
trabajo al cliente auditorias del servicio via correo
FPCA-15-2 electrénico
FPCA-15-4 El auditor lider prepara la informacion parala
FPCA-15-5 auditoria (listas de asistencia, notas de
Preparala FPCA-15-6 auditoria, inf. Técnica, etc). La informacion
documentacion de Auditor lider FPCA-15-13 (si relacionada a la clave del servicio, clave del
auditoria aplica) cliente y folios se encuentran en el registro
FPCA-15-17 (si FPCA-15-3, previamente entregado.
aplica) La coordinacién de auditorias gestiona con el
- A : FPCA-15-19 4rea contable la transferencia de vidticos de
Gestlor),a _yentrega Coordlpad’or de los gastos que podria generar el equipo
vidticos auditorfas FPCA-15-2 auditor/auditor lider conforme altabulador de
viaticos.
Eggﬁiigig Una vez concluida la auditoria el coordinador
v FPCA-15-6 Ver el registro FPCA-15-19 de auditorias de enviara por correo eI?ctrénico
Auditor lider v/ FPCA-15-13 (si ree R 4 el enlace para evaluar la satisfaccion del
Evaluacién en sitio uditor fider y/o i en dondeseespecifican | jiente. Esteregistro seenvia preferentemente
Equipo auditor FPC2p1I5CE1)7 _ | actividadesdelaauditoria | ;3 vez concluido todo el servicio de QSR (es
o (si ensitio. decir, despues de la entrega del informe, o
aplica) ’ N > .
EPCA-15-19 despues del cierrede NC o bien , despuesde la
En caso de que no se haya entrega del certificado).
v FPCA-15-2 entregado informe de
Entrega de FPCA-15-4 auditoria al cliente, éste La informacién}puede ser er?viada fisica o por
papeleria de < Auditor lider FPCA-15-5 deberdser entreg?do, ya sea correq eIedroano enun p_engdo _n'o mayora 5
servicio FPCA-15-6 por auditor lider o dias posteriores a la finalizacion de la
T FPCA-15-13 (si coordinador de auditorias, auditoria.
aplica) en un plazo no mayora 5
FPCA-15-17 (si dias posteriores.
aplica)
FPCA-15-19
Solicita papelerti: Coordinacién de Unai vez que el Paquete .d,e,aUd,it?ﬁa fue
Nob>| faltante auditorias enviado, se hara unarevision rapida para
confirmar que esta completa lainformacién.
Sij
recorzz\r:z:tzliaén de Coordinacién de FPCA-15-2
" o auditorias FPCA-15-13
No auditor lider
= Una vez completo el paquete
FPCA-15-2 decertificacién se enviaa la
Coordinacién de FPCA-15-4 coordinacién de
auditorias FPCA-15-5 aseguramiento de la calidad
FPCA-15-6 para convocar al comité de
FPCA-15-13 (si certificacién.
. Archiva _I? Coordinacion de aplica) . Una vez recibida la informacién delcliente, se
informacion auditorias FPCA_1|;_17 i archiva su expediente. Posteriormente se
FPSQJ;;?B continua con el programa de auditorias.
Fin
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Actividades Responsable | Registro Especificaciones Observaciones
Eggﬁji:i La dictaminacion sobre |a certificacion, se
FPCA-15-5 realiza conforme a los Procedlmlentos PCO-23
Recibe papeleria Coordin?cién de FPCA-15-6 se adi \ eria, el y P_C_O—27. Lx?s_ expgdlentes resultantes de
de servido aseguramiento de la| rpca 1513 (si e adjunta a la papeleria, e serwclos.d’e vigilancia que.h.ayan pmseqtaldo
calidad aplica) formato FPCA-15-16 NC, .tamb.@n pasan por re\_/|5|on del_co_rmte de
FPCA-15-17 (si certificacion, para determinar cqqtln\{l/tjad en
aplica) el mantenimiento de la certificacion.
Dictaminan : ;s
certificacion
utorizo Comite de Auditorias solits
ertificacion? certificacion emision y envio del
_ certificado alcliente a la Conforme al PCO-27.
Sggfg:*?fir:z?,n Coordinacién de coordlngclon de
. " auditorias EPCA-15-2 aseguramiento de la
envio al cliente FPCA-15-4 calidad. Se entrega copia
FPCA-15-5 del FPCO-27-1-etc . Se En el expediente de un servicio de
FPCA-15-6 solicita acuse de recibido. | certificacion, ademas de anexa la informacion
No Archiva la Coordinacién de FPCA-15-13 (si relacionada a la dictaminacién, formatos
informacién auditorfas aplica) FPCO-23-14 y FPCO-23-15, asi como copia del
FPCA-15-16 certificado entregado al cliente.
FPCA-15-17 (si
aplica)
FPCA-15-19
\ 4 Coordinacién de

Revisa causa de
rechazo

<Informacion
incompleta?

Solicita alauditor
lider clarifique la
No informacién

Solicita alauditor
completela
documentacién

A 4

N

aseguramiento de la
calidad /
Coordinacién de
auditorias

Coordinacién de
auditorias

Coordinacién de
auditorias

Se revisa la informacién del
comitéy se determinala
causa del rechazo.

Se solicita al auditor lider
que darifique los puntos
que el comitéde
certificacion haya marcado
como confusas o faltantes

Toda esta comunicacién puede ser por correo
electroénico y/o via telefonica.
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de Auditorias

Coordinaciéon de Auditorias de Sistemas

Actividades Responsable Registro Especificaciones Observaciones
No-Conformidades
. FPCA-15-2
) Cierre FPCA-15-4
Si documental FPCA-15-5
* e FPCA-15-6 s t | ision del ité d
Entrega informacién Coordinacién de | FpCA 1513 (si e somete a la revision del comité de
a la coordinacién de auditorias " St certificacion conforme al procedimiento
aseguramientode la aplica) PCO-23.
calidad FPCA-15-16
FPCA-15-17 (si
¢ aplica)
Coordinacién de FPCA-15-19

éQuese Cierre

determiné?

Cierre en sitio

Informa a
coordinacién de
auditorias la decision

A
Verifica
disponibilidad para
cierrede NC

Propone a diente
fecha para cierre de
la NC

&/

documental

aseguramiento de la
calidad y comité de
certificacién

Coordinacién de
aseguramiento de la
calidad y comité de
certificacion

Coordinacién de
auditorias

Coordinacién de
auditorias

Coordinador de
aseguramiento de la calidad
notificard la decisién del
comité de certificacion para
el cierre de NC

Se consulta la disponibilidad
del auditor y se notifica a
contabilidad para la gestién
deviaticos

Con base alainformacion del
auditor se propone las fechas
para el cierre.

La dictaminacién se realiza conforme al PCO-23.

La informacién debe incluir el periodo
maximo para el cierre de NC, se dejara
evidencia en el FPCO-23-14 y FPCO-23-15.

Se determinan los tiempos de acuerdo a los
periodos establecidos para el cierrede los
mismos.

Esta propuesta debe estar incluida dentro del
periodo establecido para cierre de No-
Conformidades
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Actividades

Responsable

Registros

cerrar las NC

Informa al cliente el
plazo maximo para

la informacion?

No

&

Notifica elinicio de Si
proceso de suspensién
o cancelacién
4

ZEnvia en tiempo

Recibe el plan de
accion y la evidencia
para el cierre de NC

\ 4

Revisa el

plan de
accion y la evidencia
para cierre

Notifica al cliente
resultado de
revision

Si

¢lasacciones
on efectivas?

cierre

Recibe informe de

v

Informa al cliente el
resultado

Cert,
Re- Cert, Amp.

Vigilancia

Auditor lider /
Coordinacién de
auditorias

Cliente

Coordinacién de
auditorias

Coordinacién de
auditorias

Auditor asignado

Coordinaciéon de
auditorias

Coordinacién de
auditorias

Coordinacién de
auditorias / Auditor
lider

FPCA-15-13

FPCA-15-13

FCPA-15-13

FCPA-15-13

FPCA-15-13

Especificaciones

Observaciones

Se determina el periodo de
entregade NC en base al tipo
de auditoria que se realiza

Cuando la no conformidad no
hasido cerrada se notifica al
cliente y alacoordinacién de
aseguramiento de la calidad
para proceder con suspension
y/o cancelacion

El cliente envialatoda la
informacion relacionada al
cierre de su NC (o sus NC’s).
El coordinador de auditorias
asigna auditor para cierre.

Se le notifica al cliente que las
NC no son aceptadas

El auditor asignado le envia
el resultado de larevision al
coordinador de auditorias

Via correo electrénico, y le
adjunta el registro FPCA-15-
13, se aprovecha la ocasion
para enviar el enlace para le
encuesta de satisfaccion.

El periodo de tiempo pararealizar el cierre de
NC es de 30dias naturales, a partir de la fecha
en que se documenta el informe de auditoria.

La suspension se aplica cuando el cliente no ha

cerrado las no conformidadesy la cancelacion

cuando a pasado el periodo permitido para
estar en suspension.

Se verifica que toda la informacidn este
completa para que sea revisada por el auditor
lider asignado. En la medida delo posible, el
auditor lider que detecto el hallazgo sera el
responsable del cierrede las NC's.

Se le informa al cliente que tiempo le resta del
periodo para entregade NCy con esto la
entradade la certificacidn en suspension en
auditorias de vigilancia.

Clave
Pagina

No. de Rev.
Fecha

PCA-15

11 de 43

0
23-07-2025

Derechos reservados a Global Certification Authority, S.A. de C.V.

Prohibida su reproduccion total o parcial.



GLOBAL Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién
CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

Actividades Responsable | Registros Especificaciones Observaciones
Cliente
Cliente
Notificala )
Si cancelacién de Coordinador de Correo Se le envia alauditor la notificacién por correo
la auditoria auditorias electrénico electrénico de la cancelacion de la auditoria.
3 I aud I I
Realiza la " B " B . . El auditor revisara la correcta la
auditoria de Audltor_llder ° FPCA-15-13 F;jl a:JdltOl’ Ildefr har.ze:jaerre implementacién de las acciones correctivas y
cierrede NC auditor elasno co:it?:m ades en las documentara para cerrar o no cerrar laNC
a "%
R )
Si
v
Fin
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7.0 Consideraciones

7.1 Programa de auditoria:

De cada cliente se registra todo su ciclo de la certificacion por 3 afios en el FPCA-15-14 “Programa de
Auditorias” y se define los objetivos generales (evaluar la conformidad de los requisitos para la certificacion
conforme a normas de referencia y verificar la conformidad con los requisitos contractuales, legales y
reglamentos). Este programa de auditoria debe abarcar todos los requisitos del sistema de gestion del cliente.

El programa de auditoria para la certificacion inicial debe incluir una auditoria inicial en dos etapas, auditorias
de vigilancia en el 1°y 2° afo después de la decision de certificacion y una auditoria de recertificacion de la
certificacion en el 3° afio, antes de la caducidad de la certificacién, a menos que el cliente no requiera la
renovacion de la certificacion.

El ciclo de certificacion de tres afios comienza con la decision de certificacion. Los ciclos posteriores comienzan
con la decision de renovacion de la certificacion. La determinacion del programa de auditoria y cualquier
modificacion subsiguiente deben tener en cuenta el tamafio de la organizacion cliente, el alcance y la
complejidad de su sistema de gestion, los productos y procesos, asi como el nivel demostrado de eficacia del
sistema de gestion y los resultados de auditorias previas, asi como lo descrito en el 7.1.1.

7.1.1 La amplitud y modificaciones del programa de auditorias dependera del tamafo, la complejidad de la
organizacion o de su sistema de gestion, asi como de lo siguiente:

Alcance.

Objetivo y duracion de cada auditoria.

Frecuencia de las auditorias.

Numero, importancia, similitud y ubicacion de las actividades.

Normas, requisitos legales, reglamentarios y contractuales (criterios de auditoria).

Necesidad de certificacion.

Cambios significativos en la organizacion o en su operacion y/o legislacion aplicable.

Cambio en los productos y procesos criticos de la organizacion.

Los datos del desempefio de la organizacion (por ejemplo, niveles de defectos, datos de indicadores
clave de desempefo);

Resultados de las auditorias precedentes.

Las quejas recibidas por el organismo de certificacion sobre el cliente;

Las preocupaciones de las partes interesadas.

Los cambios en los requisitos de acreditacion y/o certificacion.

La auditoria combinada o conjunta.

AR NI N N N VU N NN

XX

N
—
(V)

Las auditorias de seguimiento deben realizarse al menos una vez al afio, excepto en los afos de
renovacion de la certificacion. La fecha de la primera auditoria de seguimiento después de la
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certificacion inicial no debe realizarse transcurridos mas de 12 meses desde la fecha en que se tomé
la decision sobre la certificacion.

Cualquier auditoria fuera del tiempo establecido debe contar con una debida justificacion.

Nota: Puede ser necesario ajustar la periodicidad de las auditorias de seguimiento para ajustarse a factores tales
como la estacionalidad o la certificacion de sistemas de gestion de duracion limitada (por ejemplo, en un sitio de
construccion temporal).

El servicio de reevaluaciones/auditorias especiales se realizan para las situaciones descritas en el PCO-
23 “Procedimiento para decision de certificacion, finalizar, suspender, retirar o reducir el alcance de la
certificacion”. Se gestiona de acuerdo a una auditoria de vigilancia, y en caso de que se requiera
evaluar etapa 1, de acuerdo a una auditoria de recertificacion.

En las recertificaciones se evallan los siguientes aspectos: La eficacia y mejora continua de los
sistemas de gestion, ademas de evaluar la implementacion del alcance certificado.

Cuando GCA tiene en cuenta una certificacion ya otorgada al cliente, y para las auditorias realizadas
por otro organismo de certificacion, debe obtener y conservar evidencia suficiente, tal como informes
y documentacion sobre acciones correctivas, ante cualquier no conformidad. La documentacion debe
apoyar el cumplimiento de los requisitos de la parte 1 del estandar ISO/IEC 17021. Con base en la
informacién obtenida, el organismo de certificacion debe justificar y registrar cualquier ajuste al
programa de auditoria existente y hacer seguimiento a la implementacion realizada de las acciones
correctivas correspondientes a las no conformidades previas.

Los objetivos de la auditoria deben incluir la determinacion de la eficacia del sistema de gestion para
asegurar que el cliente, con base en la evaluacion de riesgos, ha implementado los controles aplicables
y ha logrado los objetivos de seguridad de la informacion establecidos. (solo para SGSI)

Tabla 1 Tipos de auditoria y objetivo de cada una

Tipo de auditoria Objetivo

a) Revisar la informacion documentada del sistema de gestion del cliente

basado en la norma aplicable;
Nota: Este objetivo podra ser omitido de la visita previa ya que fue cubierto con la etapa ED, sin embargo,
puede solicitarse mayor evidencia para reforzar la demostracion de la conformidad de la norma o puede
agregarse.

b) Revisar la aplicabilidad de los requisitos de la norma
c) Evaluar las condiciones especificas del sitio del cliente e intercambiar

ETAPA1 preparacion para la etapa 2 del proceso de certificacion.

AC-4 ET1 d) Revisar el estado del cliente y su grado de comprension en los requisitos de
la norma, en particular en lo que concierne a la identificacion del desempefio
clave o de aspectos, procesos, objetivos y funcionamiento significativos del
sistema de gestion.

e) Recopilar la informacion necesaria correspondiente al alcance del sistema
de gestion, que incluye:

i. Las ubicaciones del cliente

Clave PCA-15
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Tipo de auditoria Objetivo

ii. Los procesos y equipos empleados

iil. Los niveles de controles establecidos (particularmente en
caso de clientes multi sitio).

iv. Los requisitos legales, regulatorios y contractuales aplicables.

f)  Revisar la asignacion de recursos para la etapa 2 y acordar con el cliente
los detalles de esta.

g) Proporcionar un enfoque para la planificacion de la etapa 2 mediante la
compresion suficiente del sistema de gestion del cliente y de las operaciones
del sitio en el contexto de la norma del sistema de gestion u otros
documentos normativos.

h)  Evaluar silas auditorias internas y la revision por la direccion se planifican y
realizan, y si el nivel de implementacion del sistema de gestion confirma que
la organizacion - cliente esta preparada para la Etapa 2.

Sélo para ISO 22000:2018

i)  Laorganizacion ha identificado los PPR que son apropiados para el negocio
(por ejemplo, legales y reglamentarios, del cliente y de los requisitos del
esquema de certificacion);

j)  Los SGIA incluyen procesos y métodos adecuados para la identificacion y
evaluacion de los riesgos para la inocuidad de los alimentos de la
organizacion, y la posterior seleccion y clasificacion de las medidas de
control (o de sus combinaciones);

k) Estaimplementada la legislacion relevante sobre inocuidad de los alimentos;

I) El SGIA esta disefiado para cumplir las politicas en inocuidad de los
alimentos de la organizacion;

m) El programa de implementacion del SGIA justifica la continuidad de la
auditoria (etapa 2);

n) La validacion de las medidas de control, la verificacion de actividades y los
programas de mejora se adaptan a los requisitos de la norma del SGIA;

0) Los documentos y acuerdo del SGIA estan localizados para su
comunicacion interna, asi como hacia los proveedores, los clientes y otras
partes interesadas;

p) Se dispone de toda la documentacion adicional que se necesita revisar o de
toda la informacion de la que se necesita disponer con antelacion.

g) Nota: Para NMX-R-025-SCFI-2015 en Igualdad Laboral y No Discriminacién
no se realizara etapa |

a) Determinar la conformidad del sistema de gestion del cliente con los criterios
establecidos de la auditoria.
b) Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la
organizacion cliente cumple los requisitos legales, reglamentarios y
Auditoria de Certificacion contractuales aplicables.
ETAPA 2 c) Determinar la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede
AC-4 ET2 tener expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos
especificados.
d) Verificar la no aplicabilidad de los requisitos excluidos;
e) Identificar las areas de mejora potencial del sistema de gestion.
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Tipo de auditoria Objetivo
Sélo para ISO 27001:2022

a) EISGSI del cliente cubierto por el alcance definido contra todos los requisitos de
certificacion aplicables.

b) Confirmar el cumplimiento del SGSI del cliente contra los requisitos del estandar
ISO 27001:2022.

c) Asegurar de que la evaluacion de riesgos de seguridad de la informacion vy el
tratamiento de riesgos del cliente reflejen adecuadamente sus actividades y se
extiendan a los limites segun se definen en el alcance de la certificacion.

d) Confirmar la aplicabilidad de los requisitos del estandar ISO 27001:2022.

e) Asegurar de que las interfaces con servicios o actividades que no estan
completamente dentro del alcance del SGSI se aborden dentro del SGSI sujeto
a certificacion y se incluyan en la evaluacion de riesgos de seguridad de la
informacion del cliente. Un ejemplo de tal situacion es el intercambio de
instalaciones (por ejemplo, sistemas de TI, bases de datos y sistemas de
telecomunicaciones o la subcontratacion de una funcién comercial) con otras
organizaciones.

Sélo para ISO 42001:2023

a) Determinar la eficacia del SGAI para garantizar que el cliente, con base en la
evaluacion de riesgos, ha identificado los controles necesarios y ha logrado los
objetivos establecidos respecto del sistema de gestion de inteligencia artificial.

b) Confirmar que el cliente cumple con sus propias politicas, directrices, objetivos
y procedimientos.

c) Confirmar que el cliente cumple con las obligaciones legales y cualquier requisito
del cliente relacionado con el sistema de gestion de IA.

d) Determinar la conformidad del sistema de gestion del cliente, o de partes de
dicho sistema, con los criterios de la auditoria.

e) Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la
organizacion cliente cumple los requisitos legales, reglamentarios y
contractuales aplicables.

f)  Determinar la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede
tener expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos
especificados.

o g) Determinar si el SG tiene la capacidad de cumplir sistematicamente con los

Auditorias de requisitos de la norma de sistema de gestion aplicable.
STV WAVITSIETg @RI h)  Verificar la no aplicabilidad de los requisitos excluidos;
A\EOLRWAA R BEIE M ) Verificar que se cumple con los requisitos de certificacion sobre la propiedad,
AV-07 a AV-11 uso y publicacion de sus marcas y logotipos de certificacion del SG. (Vigencia
(Semestrales) de los certificados y version de la norma de referencia, material publicitario, sitios
web, empaques, informes de producto, entre otros).
i) Identificar las areas de mejora potencial del sistema de gestion.

Sélo para SGDM

k) Ademas de los requisitos de la Clausula 9.6.2.2, el programa de vigilancia debe
incluir una revision de las acciones tomadas para la notificacion de eventos
adversos, avisos de advertencia y retiros.
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Objetivo

Sélo para SGSI

I)  Verificar que el SGSI aprobado continda implementandose, considerando las
implicaciones de los cambios en ese sistema iniciados como resultado de
cambios en la operacion del cliente y confirmar el cumplimiento continuo de los
requisitos de certificacion.

m) Revisar la eficacia del SGSI con respecto al logro de los objetivos de la politica
de seguridad de la informacion del cliente.

n) Validar el funcionamiento de los procedimientos para la evaluacion periodica y
revision del cumplimiento de la legislacion y normativa de seguridad de la
informacion pertinente.

0) Revisar los cambios en los controles determinados y cambios resultantes en el
SGSI.

p) Revisar la implementacion y efectividad de los controles de acuerdo con el
programa de auditoria.

a) Evaluar y verificar si la modificacion al alcance de la certificacion se realizd
considerando el cumplir sistematicamente con los requisitos dentro del alcance
de la certificacion y se da suficiente cumplimiento de acuerdo con los requisitos
XXX aplicables al alcance, de la norma de sistema de gestion aplicable que
involucra dicha ampliacion o modificacion al alcance.

Nota: Este objetivo debera ser adicional a los objetivos en cualquier combinacion siguiente:

v' Auditoria de mantenimiento + Auditoria de Modificacion al Alcance
v Auditoria de Reevaluacion + Auditoria de Modificacion al Alcance

a) Determinar la conformidad del sistema de gestion del cliente, o de partes de
dicho sistema, con los criterios de la auditoria.

b) Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la
organizacion cliente cumple los requisitos legales, reglamentarios y
contractuales aplicables.

c) Determinar la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede
tener expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos
especificados.

d) Verificar la no aplicabilidad del requisito XXX (Solo para SGC).

Identificar las areas de mejora potencial del sistema de gestion.

a) Verificar la capacidad del sistema para asegurar la mejora y la no reincidencia
en los puntos débiles (No conformidades) detectados durante la auditoria previa

b) Determinar la conformidad del sistema de gestién del cliente, o de partes de
dicho sistema, con los criterios de la auditoria.

c) Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la
organizacion cliente cumple los requisitos legales, reglamentarios y
contractuales aplicables.

d) Determinar la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede
tener expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos
especificados.

e) Verificar que se cumple con los requisitos de certificacion sobre la propiedad,
uso y publicacion de sus marcas y logotipos de certificacion del SG. (Vigencia
de los certificados y version de la norma de referencia, material publicitario, sitios
web, empaques, informes de producto, entre otros).

f)  Identificar las areas de mejora potencial del sistema de gestion.

Derechos reservados a Global Certification Authority, S.A. de C.V.
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Examinar quejas de sus clientes y su impacto en la eficacia del SG aplicable a la
organizacion. (Si Aplica).

Verificar el resultado de modificaciones y su impacto en la integridad del SG de
la organizacion (Si Aplica).

Dar seguimiento a la suspension de la certificacion del cliente. (Si Aplica).
Verificar que se cumple con los requisitos de certificacion sobre la propiedad,
uso y publicacion de sus marcas y logotipos de certificacion del SG. Vigencia de
los certificados y version de la norma de referencia, material publicitario, sitios
web, empaques, informes de producto, entre otros).

Auditoria a Corto Plazo
AS-5

Confirmar que la certificacion del cliente recae dentro del alcance acreditado de

la entidad de certificacion emisor y GCA,;

Confirmar y evaluar las razones para solicitar a una transferencia;

Verificar que el sitio o sitios que deseen transferir la certificacién posean una

certificacion acreditada valida;

Verificar la validez certificacion inicial o los reportes de auditoria de

recertificacion.

Revisar los informes de vigilancia; el estado de todas las inconformidades

pendientes que puedan surgir de ellos y cualquier otra documentacioén disponible

Auditoria de relevante en relacion con el proceso de certificacion. Si estos informes de

Transferencia auditoria no estan disponibles, si no ha concluido la auditoria de vigilancia, o la
TN-16 auditoria de recertificacion, como se requiere por el programa de auditoria de la

entidad emisora de certificacion, entonces la organizacion se debera considerar

COmo un nuevo cliente;

Verificar las denuncias recibidas y acciones tomadas;

Identificar cualquier consideracion relevante para el establecimiento de un plan

de auditoria y un programa de auditoria. El programa de auditoria establecido

por el organismo de certificacién emisor debe revisarse si esta disponible; e

Identificar cualquier compromiso actual del cliente que transfiere con los

organismos reguladores relevantes para el alcance de la certificacion respecto

del cumplimiento legal.

Determinar la conformidad del sistema de gestion del cliente, o de partes de
dicho sistema, con los criterios de la auditoria.

Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la
organizacion cliente cumple los requisitos legales, reglamentarios y
contractuales aplicables.

Determinar la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede
tener expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos
especificados.

Determinar si el SG tiene la capacidad de cumplir sistematicamente con los
RE-13 requisitos XXX de la norma de sistema de gestion aplicable.

Verificar la no aplicabilidad de los requisitos XXX; (Solo para SGC);

Verificar que se cumple con los requisitos de certificacion sobre la propiedad,
uso y publicacion de sus marcas y logotipos de certificacion del SG. (Vigencia
de los certificados y version de la norma de referencia, material publicitario, sitios
web, empaques, informes de producto, entre otros).

Identificar las areas de mejora potencial del sistema de gestion;

Auditoria de Re-
Certificacion
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7.1.7 Consideraciones especificas para Sistemas de Gestién de la Seguridad de la Informacion.

El ejercicio de auditoria correspondientes a la etapa 2, debe considerar al menos lo siguiente:

a)

La evaluacion del liderazgo y compromiso de la alta direccion con la politica de seguridad de la
informacion y los objetivos de seguridad de la informacion.

La verificacion del cumplimiento del SGSI del cliente contra los requisitos de documentacion
enumerados en ISO / IEC 27001.

Evaluacién de los riesgos relacionados con la seguridad de la informacion y que las evaluaciones
produzcan resultados consistentes, validos y comparables si se repiten.

Determinacion de los objetivos de control y controles basados en la evaluacion de riesgos de seguridad
de la informacién y los procesos de tratamiento de riesgos.

Desempefio de la seguridad de la informacion y la efectividad del SGSI, evaluando contra los objetivos
de seguridad de la informacion.

Correspondencia entre los controles determinados, la Declaracion de Aplicabilidad y los resultados de
la evaluacion de riesgos de seguridad de la informacion y el proceso de tratamiento de riesgos v la
politica y objetivos de seguridad de la informacion.

Implementacién de controles, teniendo en cuenta el contexto externo e interno y los riesgos
relacionados, el monitoreo, medicion y andlisis de la organizacion de los procesos y controles de
seguridad de la informacion, para determinar si los controles estan implementados y son efectivos y
cumplen con la informacion declarada objetivos de seguridad.

Programas, procesos, procedimientos, registros, auditorias internas y revisiones de la eficacia del SGSI
para garantizar que se puedan rastrear las decisiones de la alta direccion, la politica y los objetivos de
seguridad de la informacion.

La confirmacion de los cambios en los requisitos legales y reglamentarios, adendas en los estandares
que fungen como criterios de auditoria.

La agenda de trabajo para una auditoria de vigilancia de un SGSI cubrira al menos:

a)

Los elementos de mantenimiento del sistema, como la evaluacién de riesgos de seguridad de la
informacion y el mantenimiento del control, la auditoria interna del SGSI, la revision por la direccion y
la accion correctiva.

Comunicaciones de partes externas como lo requiere el estandar SGSI ISO / [EC 27001 y otros
documentos requeridos para la certificacion.

Cambios en el sistema documentado.

Areas sujetas a cambios.

Requisitos seleccionados de ISO / IEC 27001.

Otras areas seleccionadas segun corresponda.

7.1.8 Consideraciones especificas para Sistemas de Gestién de la Inteligencia Artificial

El programa de auditoria para las auditorias de SGAI debe prever todas las medidas determinadas.

El programa de auditoria para una auditoria ISO/IEC 42001, deberé identificar el rol del cliente como proveedor
de IA, desarrollador de IA o usuario de IA. Un cliente puede ocupar uno o varios roles de IA. Por ejemplo, un
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cliente puede ser tanto desarrollador como proveedor de IA. La auditoria debera cubrir todos los requisitos
pertinentes de acuerdo con todo el ciclo de vida definido en ISO/IEC 5338. En este contexto, todos los procesos
para las peculiaridades regionales y reglamentarias cubiertas por el SGAIl deberan ser examinados y evaluados
para determinar su idoneidad en la etapa 1 con el fin de permitir una seleccion adecuada y orientada al riesgo
de las pruebas funcionales para la etapa 2.

7.1.8 Auditorias de ETAPA 1 para Sistema de Gestion de la inocuidad de los Alimentos

Los objetivos de la etapa 1 son proporcionar un enfoque para la planificacion de la auditoria de la etapa 2
mediante la comprensién del SGIA de la organizacion y el estado de preparacion de la organizacion para la
etapa 2, mediante una revision de la medida en que:

a) La organizacion ha identificado los PPR que son apropiados para el negocio (por ejemplo, legales y
reglamentarios, del cliente y de los requisitos del esquema de certificacion);

b) Los SGIA incluyen procesos y métodos adecuados para la identificacion y evaluacion de los riesgos
para la inocuidad de los alimentos de la organizacion, y la posterior seleccion y clasificacion de las
medidas de control (o de sus combinaciones);

c) Estaimplementada la legislacion relevante sobre inocuidad de los alimentos;

d) EISGIA esta disefiado para cumplir las politicas en inocuidad de los alimentos de la organizacion;

e) El programa de implementacion del SGIA justifica la continuidad de la auditoria (etapa 2);

f) La validacion de las medidas de control, la verificacion de actividades y los programas de mejora se
adaptan a los requisitos de la norma del SGIA;

g) Los documentos y acuerdo del SGIA estan localizados para su comunicacion interna, asi como hacia
los proveedores, los clientes y otras partes interesadas;

h) Se dispone de toda la documentacion adicional que se necesita revisar o de toda la informacion de la
que se necesita disponer con antelacion.

Siempre que una organizacion haya implementado una combinacién de medidas de control desarrolladas de
forma externa, la etapa 1 debe revisar la documentacion incluida en el SGIA para determinar si la combinacion
de medidas de control:

v' Es adecuada para la organizacion;
v' Se ha desarrollado cumpliendo los requisitos del estandar NMX-F-CC-22000-NORMEX-IMNC; y
v/ Se mantiene actualizada.

Debe verificarse la disponibilidad de las correspondientes actualizaciones cuando se recoge la informacion
relacionada con el cumplimiento de los aspectos reglamentarios.

En los SGIA, la Etapa 1 puede realizarse en las instalaciones del cliente para lograr los objetivos sefialados
anteriormente.
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En circunstancias excepcionales, parte de la etapa 1 puede realizarse fuera de dicho lugar, lo cual debe
justificarse plenamente. Debe proporcionarse evidencia que demuestre que los objetivos se alcanzan de forma
integra. Las circunstancias excepcionales pueden consistir en una localizacion muy remota o una produccion
estacional muy baja.

Se debe informar al cliente que los resultados de la etapa 1 pueden suponer el retraso o cancelacion de la
etapa 2.

Cualquier parte del SGIA auditada durante la etapa 1 de la auditoria, de la cual se determine que esta totalmente
implementada, que es eficaz y que cumple los requisitos, puede no necesitar volverse a auditar durante la etapa
2 de la auditoria. Sin embargo, GCA debe asegurarse de que las partes del SGIA ya auditadas contindan
cumpliendo los requisitos de certificacion. En este caso, el informe de etapa 2 de la auditoria debe incluir estas
conclusiones y debe establecer claramente que la conformidad se ha establecido durante la etapa 1 de la
auditoria.

La demora entre la etapa 1y la etapa 2 no debe ser mayor de 6 meses. Debe repetirse la etapa 1 si se necesita
mas tiempo.

7.1.9 Metodologia de auditoria para Sistemas de Gestion de la Inteligencia Artificial

Los procedimientos del organismo de certificacion en las etapas 1 y 2 deberan, ademéas de demostrar el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 42001, considerar en particular las interfaces con otros
sistemas de gestion de las normas ISO 9001 e ISO/IEC 27701 y garantizar la coherencia y viabilidad de los
controles y las rutas de informes entre los sistemas de gestion.

Si, de acuerdo con las especificaciones del cliente, la certificacion del sistema de gestion se va a utilizar para
una aceptacion segun ISO/IEC 17065:2012, 7.4.5 como parte de una certificacion de producto, servicio o
proceso, se extraeran muestras representativas como parte de la etapa 2.

Las muestras representativas son muestras para controles que tienen un efecto sobre la calidad del producto,
Servicio o proceso si estan relacionadas con la cantidad de productos de IA comercializados o de usuarios de
Servicios o procesos de IA.

7.2 Determinacion del Tiempo de Auditoria:
Ver procedimiento PCA-16
7. 3 Planeacion de auditorias.

Para la realizacion de los servicios de auditoria con base al programa de auditorias FPCA-15-14, el coordinador
de auditorias procedera a la coordinacion entre el cliente y el auditor para la planificacién tomando en cuenta

Clave PCA-15
Pagina 21de43 Derechos reservados a Global Certification Authority, S.A. de C.V.
No. de Rev. 0 Prohibida su reproduccion total o parcial.

Fecha 23-07-2025



GLOBAL Procedimiento para la Planeacién y Ejecucion

CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

la complejidad de la organizacion y en caso de que existan varios sitios en el sistema a evaluar se hara esta
planeacion con base documentos mandatorios IAF y procedimiento PCA-17.

Dicha planeacién debera ser revisada por la coordinacion de aseguramiento de la calidad, en caso de que la
coordinaciéon de aseguramiento de calidad no le sea posible hacer esta revision, coordinacion de auditorias
debe asegurarse que el No. de sitios y dias auditor estén en o por arriba de los minimos permisibles (ver PCA-
16 y PCA-17, asi como registros del PVT-14).

Para auditorias a SGIA el 50% del tiempo de auditoria se debe enfocar en la revision de los procesos operativos,
esta revision no incluye contexto de la organizacion, liderazgo y revision por la direccion, control documental,
competencias, recursos, auditorias internas.

7.4 Subcontratacion:

GCA no realiza subcontratacion en materia de evaluacion de la conformidad.
7.5 Objetivo, alcance y criterios de las auditorias.

GCA determina los objetivos de la auditoria (Ver Tabla 1).

Después de consultar con el cliente, debe establecer el alcance de la auditoria y sus criterios, incluido cualquier
cambio.

Los objetivos de la auditoria deben describir qué se va lograr con la auditoria, y deben incluir lo siguiente:

v' La determinacion de la conformidad del sistema de gestion del cliente, o de partes de dicho sistema,
con los criterios de auditoria.

v' La determinacion de la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la organizacion cliente
cumple los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables.

v' La determinacion de la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede tener
expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos especificados.

v" Cuando corresponda, la identificacion de las areas de mejora potencial del sistema de gestion.

El alcance de la auditoria debe describir la extension y los limites de la auditoria, tal como las ubicaciones
fisicas, las unidades organizacionales, las actividades y los procesos a auditar.

Cuando el proceso inicial o de renovacion de la certificacion consista en mas de una auditoria (p.gj., cuando
cubra diferentes ubicaciones), el alcance de una auditoria individual puede no cubrir por completo el alcance
de la certificacion, pero la totalidad de las auditorias debe ser coherente con el alcance del documento de
certificacion.

7.5.1 Alcance para sistemas de gestion de inteligencia artificial
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El personal que lleve a cabo la una auditoria de SGAI deberé auditar el SGAI cubierto por el alcance definido
en relacion con todas las declaraciones aplicables para cumplir con los requisitos de certificacion. GCA debera
confirmar que el SGAI del cliente cumple con los requisitos de la norma ISO/IEC 42001:2023.

En GCA se garantiza que la evaluacion y el tratamiento de riesgos del sistema de gestion de IA del cliente
reflejen adecuadamente sus actividades y se extiendan a los limites de las actividades definidas en el alcance
de la certificacion. GCA confirma que esto se refleja en el alcance del SGAI del cliente y en la declaracion de
aplicabilidad (SoA). GCA debe verificar que exista al menos una SoA por alcance de la certificacion, lo cual se
declara dentro del informe de etapa 1.

GCA garantiza que las interfaces con servicios o actividades que no estan totalmente dentro del &mbito de
aplicacion del SGAI se aborden en el SGAI objeto de certificacién y se hayan incluido en la evaluacion de
riesgos del sistema de gestion de inteligencia artificial del cliente. Un ejemplo de tal situacion es el uso
compartido de instalaciones en las que se ejecuta el sistema de |A o esta interconectado (por ejemplo, sistemas
de TI, bases de datos y sistemas de telecomunicaciones o la externalizacion de una funcién empresarial) con
otras organizaciones.

Los criterios de auditoria deben usarse como referencia para la determinacion de la conformidad y deben
incluir:

v' Los requisitos de un documento normativo definido sobre sistemas de gestion.

v Los procesos definidos y la documentacion del sistema de gestion desarrollada por el cliente.

Criterios de auditoria para inteligencia artificial:

Los criterios con los que se auditara el SGAI seran los requisitos del estandar ISO/IEC 42001:2013. Ademas,
los criterios de auditoria pueden ampliarse para incluir la comparacion de controles referidos dentro del anexo
A del estandar. Pueden requerirse otros documentos para la certificacion que sean pertinentes a la funciéon
desempenfada.

Si los criterios de auditoria incluyen extensiones de estandares especificos del sector, se aplica lo siguiente:
a) La referencia exacta a la norma que describe la extension especifica del sector de la norma ISO/IEC
42001.
b) Los criterios de competencia del personal que realiza auditorias SGAI.
c) Elcalculo del tiempo de auditoria.

7.6 Seleccién del equipo Auditor y asignacion de tareas

La seleccién y designacion del equipo auditor se describe en el procedimiento PCA-19 Procedimiento para la
calificacién de auditores.

Una vez seleccionado el equipo auditor, coordinacion de auditorias realiza la asignacion de actividades y queda
registrada en FPCA-15-3 “Asignacién y Notificacion al equipo Auditor”, es enviado via correo electronico al
equipo auditor.
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Si el equipo Auditor esta de acuerdo, firma de conformidad y de esta forma da por aceptada la Auditoria
asignada.

Coordinaciéon de Auditorias debe enviar al auditor el combo de documentos de GCA que va a requerir para
poder ejecutar la auditoria:

FPCA-15-10. (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7...) Informe de auditoria ET1
FPCA-15-2 “Informe de auditoria”

FPCA-15-4 “Agenda de trabajo”

FPCA-15-5 “Notas de auditoria”

FPCA-15-6 “Listas de asistencia”

FPCA-15-10 “Informe de evaluacion documental”
FPCA-15-13 “Reporte de no conformidades”

FPCA-15-18 “Evaluacioén del plan de acciones correctivas”
FPCA-15-16 “Integracion de expedientes”

FPCA-15-17 “Validacion de antecedentes”

FPCA-15-19 “Protocolo de apertura y cierre”

AN NN N VU U U N

7.7 Comunicacion relativa a los miembros del equipo auditor

Se debe proporcionar al cliente el nombre de cada miembro y, cuando se solicite, poner a disposicion los
antecedentes de cada miembro del equipo auditor,

Coordinacion de auditorias se encarga de la elaboracion de la “Notificaciéon de la Auditoria al Cliente” FPCA-
15, version vigente y es enviado via correo electronico con tiempo suficiente para permitir que el cliente pueda
objetar la designacion de un miembro en particular del equipo auditor, y que el organismo de certificacion
reconstituya el equipo en respuesta a cualquier objecion justificada.

Las apelaciones se recibiran por correo electronico contacto@gcertification.com.mx, como lo menciona el
“Procedimiento de Atencion de Quejas y Apelaciones”, PCO-25, version vigente.

7.8 Auditorfas especiales 13485:2016

Es posible que se requieran auditorias con poca antelacion o sin previo aviso cuando:

I Se aplican factores externos como:

a. Los datos disponibles de vigilancia posterior a la comercializaciéon conocidos GCA sobre los
dispositivos en cuestion indican una posible deficiencia significativa en el sistema de gestion de la
calidad.

b. Informacién importante relacionada con la seguridad que se da a conocer a GCA.
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Se producen cambios significativos que han sido presentados segun lo requerido por las regulaciones
0 se han dado a conocer a GCA, y que podrian afectar la decision sobre el estado de cumplimiento del
cliente con los requisitos reglamentarios

Los siguientes son ejemplos de tales cambios que podrian ser significativos y relevantes para GCA cuando se
considera que se requiere una auditoria especial, aungue ninguno de estos cambios deberia desencadenar
automaticamente una auditoria especial:

@ ™0 ao0 oo

QMS - impacto y cambios:

Nueva propiedad

Extension al control de fabricacion y / o disefio

Nueva instalacion, cambio de sitio

Nuevos procesos, cambios de proceso

Gestion de QM, personal

Eficacia del sistema de gestion de la calidad o cumplimiento normativo

La capacidad y autoridad para garantizar que solo se liberen dispositivos médicos seguros y eficaces

Cambios relacionados con el producto:

Nuevos productos, categorias

Adicion de una nueva categoria de dispositivo al alcance de fabricacion dentro del sistema de gestion
de calidad (por ejemplo, adicion de equipos de dialisis estériles de un solo uso a un alcance existente
limitado a equipos de hemodidlisis, o la adicion de imagenes por resonancia magnética a un alcance
existente limitado a equipos de ultrasonido)

Cambios relacionados con QMS y productos:

Cambios en los estandares, regulaciones
Vigilancia posterior al mercado, vigilancia

También puede ser necesaria una auditoria sin previo aviso 0 con poca antelacion si GCA tiene inquietudes
justificadas sobre la implementacién de acciones correctivas o el cumplimiento de los requisitos reglamentarios
y estandares.

8.0 Plan de Auditoria (agenda de trabajo)

Se debe comunicar el plan de auditoria y se deben acordar, con antelacion, las fechas de la auditoria con el

cliente.
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Coordinacion de auditorias solicita al auditor lider la elaboracion de la agenda de trabajo y se establece en el
registro FPCA-15-4 version vigente, este debe ser apropiado con los objetivos y al alcance de la auditoria.
Posteriormente esta agenda de trabajo se le hace llegar al cliente via correo electronico.

El plan de auditoria debe, al menos, incluir o hacer referencia a lo siguiente:

v
v
v

Los objetivos de la auditoria;

Los criterios de la auditoria;

el alcance de la auditoria, incluida la identificacion de las unidades organizacionales y funcionales o los
procesos por auditar;

Las fechas y los sitios en los que se van a realizar las actividades de auditoria in situ, incluidas las visitas
a los sitios temporales y actividades de auditoria remota, cuando corresponda;

La duracion prevista para las actividades de auditoria in situ;

Los roles y las responsabilidades de los miembros del equipo auditor y de las personas que los
acompanan, tales como observadores e intérpretes.

Nota: Para ISO 42001:2023, el plan de auditoria para las auditorias SGAI debera tener en cuenta los controles de
inteligencia artificial determinados dentro del anexo A, del estandar ISO 42001.

8.1 Reunién de apertura.

GCA cuenta con un protocolo de apertura y cierre FPCA-15-19.

La secuencia para la reunion de apertura planificacion de la 2° etapa de auditoria es:

Presentacion del equipo auditor de GCA, si se requiere, se realza una explicacion sobre los roles;

a) Lista de asistencia de los participantes y del equipo auditor de GCA,

b) Presentacion de los participantes en la reunion por parte de la organizacion;

c) Revision del alcance de certificacion y objetivos de la auditoria (segun plan de auditoria y el
procedimiento PCA-15, Tabla 1);

Nota: Verificar que no haya cambios en el alcance de certificacion no comunicados a GCA.

d) Presentacion breve de la metodologia a seguir durante el desarrollo de la auditoria;

e) Forma de presentacion de los resultados, conclusiones, incluyendo la clasificacion de los hallazgos,
(no conformidad menor, no conformidad mayor y observaciones, validar en la tabla 4 del procedimiento
para la planificacion y ejecucion de auditorias PCA-15);

f) Solicitud de la identificacion del responsable de la comunicacion oficial y acompafiante (s) de la
Organizacion;

g) Confirmacion del permiso y facilidades de acceso a la organizacion, para el desarrollo de la auditoria;

h) Confirmar los asuntos relacionados a la confidencialidad o de propiedad intelectual;

i) Confirmar los recursos € instalaciones que necesita el equipo auditor;
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i) Confirmar el cumplimiento de los requisitos de proteccion laboral y de seguridad por parte del equipo
auditor;

k) Confirmacion de: a) Horarios de trabajo, b) Horarios de alimentos, ¢) Horarios de las reuniones y de
clausura de la auditoria. El auditor confirmara el plan de auditoria y realizara los ajustes necesarios a
la agenda de auditoria cuando sea aplicable;

[) De encontrarse situaciones, tales como, participacion del asesor externos de la organizacion, falta de
disponibilidad del auditado, etc...., el auditor lider podra dar por terminada la auditoria;

m) Los guias y observadores pueden acompafiar al equipo auditor, pero estos no pueden participar
directamente en la auditoria ni influir en el proceso de auditoria y el resultado de esta, y;

n) Laorganizacion cuenta con el recurso de apelacion, cuando lo considere necesario, el cual debera ser
dirigido al éarea de aseguramiento de la calidad de GCA al siguiente correo electronico
conctacto@gcertification.com.mx

8.2 Recopilacion y verificacion de la informacion.

Se recopila mediante un muestreo apropiado y se verifica la informacion (objetivos, alcance, criterios,
interrelacion entre funciones, actividades y procesos). Solo la informacion que es verificable es evidencia de la
auditoria y se evalua frente a los criterios de auditoria para generar los hallazgos de la auditoria que seran
registrados.

En la agenda de trabajo, FPCA-15-4 de cada servicio se definen las tareas asignadas al equipo auditor, y se
solicita al equipo auditor que durante la evaluacion en sitio examine y verifique la estructura, las politicas, los
procesos, los procedimientos, los registros y los documentos relacionados con el cliente pertinentes a la norma
de sistema de gestion; determinen que estos cumplen todos los requisitos pertinentes al alcance previsto de la
certificacion; determinen que los procesos y procedimientos se hayan establecido, implementado y mantenido
eficazmente para dar confianza en el sistema de gestion del cliente y comunique al cliente cualquier
incoherencia entre su politica, sus objetivos y metas, para que actue en consecuencia.
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8.3 Primera etapa de auditoria

En la etapa 1, GCA debera obtener documentacion sobre el disefio del SG que cubra la documentacion
requerida en el estandar correspondiente.

GCA debe obtener una comprension suficiente del disefio del SG en el contexto de la organizacion del cliente,
la evaluacion y el tratamiento de riesgos (incluidos los controles determinados), la politica y los objetivos de
seguridad de la informacion y, en particular, la preparacién del cliente para la auditoria. Esto permite planificar
la etapa 2.

Los resultados de la etapa 1 se documentaran en un informe escrito. El equipo auditor debe revisar el informe
de auditoria de la etapa 1 antes de decidir si procede con la etapa 2 y para seleccionar a los miembros del
equipo de auditoria de la etapa 2 con la competencia necesaria.

GCA solicitara informacion adicional y/o registros que pueden ser necesarios para un examen detallado durante
la etapa 2.

En la planificacion se debe asegurar que se puedan cumplir los objetivos de la etapa 1, y de que se informe al
cliente de todas las actividades in situ durante la etapa 1. Los objetivos de la etapa 1 son:

a) Revisar la informacion documentada del sistema de gestion del cliente;

b) Evaluar las condiciones especificas del sitio del cliente e intercambiar informacion con el personal del
cliente con el fin de determinar el estado de preparacion para la etapa 2;

c) Revisar el estado del cliente y su grado de comprension de los requisitos de la norma, en particular en
lo que concierne a la identificacion del desempefio clave o de aspectos, procesos, objetivos y
funcionamiento significativos del sistema de gestion;

d) Recopilar la informacién necesaria correspondiente al alcance del sistema de gestion, que incluye:

v las ubicaciones del cliente;

v"los procesos y equipos empleados;

v los niveles de controles establecidos (particularmente en caso de clientes multisitio).
v' los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

e) Revisar la asignacion de recursos para la etapa 2 y acordar con el cliente los detalles de ésta;

f)  Proporcionar un enfoque para la planificacion de la etapa 2 mediante la comprension suficiente del
sistema de gestion del cliente y de las operaciones del sitio en el contexto de la norma del sistema de
gestion u otros documentos normativos;

g) Evaluar si las auditorias internas y la revision por la direccion se planifican y realizan, y si el nivel de
implementacion del sistema de gestion confirma que la organizacion cliente estd preparada para la
etapa 2.

h) Para la mayoria de los sistemas de gestion, se recomienda que al menos parte de la auditoria de la
etapa 1 serealice en las instalaciones del cliente, para alcanzar los objetivos declarados anteriormente.

v" Se deben comunicar al cliente las conclusiones documentadas con respecto al cumplimiento
de los objetivos de la etapa 1 y el estado de preparacion para la etapa 2, incluida la
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identificacion de cualquier area de interés que se pudiera clasificar como no conformidad
durante la etapa 2, ver FPCA-15-10....

v' El tiempo entre la etapa 1 y la etapa 2, se debe considerar las necesidades del cliente para
resolver los hallazgos identificados en la etapa 1.

v GCA dependiendo de las observaciones de la etapa 1, puede asimismo tener que revisar sus
acuerdos para la etapa 2.

v Si ocurren cambios significativos que pudieran impactar el sistema de gestion, el organismo de
certificacion debe considerar la necesidad de repetir toda la etapa 1, o una parte de ella.

v' Se debe informar al cliente que los resultados de la etapa 1 pueden conducir al aplazamiento o
cancelacion de la etapa 2. (el aplazamiento puede durar 180 dias naturales maximo, posterior a este
plazo, se considerara al cliente como cliente nuevo)

Nota ISO 42001: Los resultados de la etapa 1 se documentaran en un informe escrito. GCA revisara el informe de auditoria
de la etapa 1 antes de decidir si se procede a la etapa 2, y para seleccionar al personal que lleve a cabo la auditoria de la
etapa 2 con las competencias necesarias. Esto se realizara mediante una revision independiente por parte de una persona
de GCA que no participe en la auditoria, o puede realizarla el auditor que dirigi6 la auditoria de la etapa 1 si se considera
que ese auditor es competente y apto y tampoco formaré parte de la auditoria de la etapa 2.

8.4 Segunda etapa de auditoria

Con base en los hallazgos documentados en el informe de auditoria de la etapa 1, el equipo auditor desarrolla
un plan de auditoria para la realizacion de la etapa 2.
Ademas de evaluar la implementacion efectiva del SG, el objetivo de la etapa 2 es:

a) Confirmar que el cliente se adhiere a sus propias politicas, objetivos y procedimientos.

b) Verificar que la metodologia para la evaluacion de los riesgos relacionados con la seguridad de la
informacion es relevante y adecuada para la operacion del SGSI dentro del alcance de certificacion.

c) Establecer silos procedimientos del cliente para la identificacion, anélisis y evaluacion de los riesgos
relacionados con la seguridad de la informacion y los resultados de su implementacion son
consistentes con la politica, los objetivos y metas del cliente.

d) Verificar si los procedimientos empleados en la evaluacion de riesgos son solidos y se implementan
adecuadamente.

El propdsito de la etapa 2 es evaluar la implementacion, incluida la eficacia del sistema de gestion del cliente.
La etapa 2 debe tener lugar en los sitios del cliente. Debe incluir al menos lo siguiente:

a) La informacion y evidencia de la conformidad con todos los requisitos de la norma de sistemas de
gestion aplicable u otros documentos normativos;

b) La realizacion de seguimiento, medicion, informe y revisién con relacion a los objetivos y metas de
desemperio clave (coherentes con las expectativas de la norma de sistemas de gestion aplicable u
otro documento normativo);
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La capacidad del sistema de gestion del cliente y su desempefo en relacién con el cumplimiento de
requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables

El control operacional de los procesos del cliente;

Las auditorias internas y la revision por la direccion;

La responsabilidad de la direccion en relacion con las politicas del cliente.

Sélo para ISO 42001:2023

a)
b)

c)

d)

9)

Liderazgo de la alta direccion y compromiso con la politica de IA y los objetivos para el sistema de IA.
Pruebas funcionales para los requisitos de documentacioén, controles, comités, procesos de evaluacion
de riesgos, procesos de presentacion de informes y manejo de quejas enumerados en la norma
ISO/IEC 42001.

Evaluaciéon de los riesgos asociados al sistema de IA y el grado en que evaluaciones repetidas
producen resultados consistentes, validos y comparables.

Determinacion de los objetivos de actuacion y medidas basadas en el proceso de evaluacion de riesgos
de la IA 'y de tratamiento de riesgos.

Eficacia de los SGAI frente a los objetivos y alcances de IA establecidos.

Programas, procesos, procedimientos, registros, auditorias internas y evaluacion de la eficacia del
SGAI para garantizar que sean coherentes con las decisiones de la alta direccion y las politicas y
objetivos de Al

Los requisitos de SGAI para pruebas funcionales a través de muestreo representativo para controles
que afectan la calidad del producto, servicio o proceso relacionado con la cantidad de productos de
IA colocados en el mercado o relacionados con la cantidad de usuarios de un sistema de IA.

Nota: El lider del equipo auditor debe revisar con el cliente cualquier necesidad de modificacion del alcance de la auditoria
que surja a medida que avancen las actividades de la auditoria in situ e informar de esto al organismo de certificacion.

8.5 Datos minimos en la revision de procesos o requisitos:

a)
b)
c)
d)
e)

Nombres de los auditados.

Documentos (titulo, codigo y version) revisados.

Registros o actividades desempenadas.

Requisito evaluado.

Descripcion de las fortalezas, oportunidades de mejora, observaciones y no conformidades.

8.6 Reunién de Auditores

Bajo la responsabilidad del auditor lider y antes de la reunién de cierre, el equipo auditor debera ejecutar una
reunion, la cual se debe planificar en la agenda de trabajo, el equipo auditor debe:

a) Revisar los hallazgos de auditoria y cualquier otra informacién apropiada reunida durante la auditoria,
con respecto a los objetivos y los criterios de la auditoria, y clasificar las no conformidades.
b) Acordar las conclusiones de la auditoria, teniendo en cuenta la incertidumbre inherente al proceso de
auditoria.
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Acordar cualquier accion de seguimiento necesaria.

Confirmar que el programa de auditoria es adecuado o identificar cualquier modificacién que sea
necesaria para futuras auditorias (por ejemplo, el alcance de la certificacion, el tiempo o las fechas de
la auditoria, la frecuencia de la vigilancia, las competencias del equipo auditor).

8.7 Reunioén de Cierre

El auditor lider debe realizar una reunion de cierre con la direccion del cliente y, cuando sea posible, con los
responsables de las funciones o procesos auditados. El auditor lider debe revisar con el cliente cualquier
necesidad de modificacion del alcance de la auditoria que surja a medida que avancen las actividades de la
auditoria in situ e informar de esto a la coordinacion de aseguramiento de la calidad.

GCA cuenta con un protocolo de apertura y cierre, documento no controlado, el auditor debe realizar lo que
menciona el documento. Al final es firmado por la parte interesada y por el Auditor, y este incluye lo siguiente:

a)
b)
c)

d)

K)

Lista de Asistencia.

Verificar la asistencia de los responsables de las areas y funciones involucradas en la auditoria.
Presentacion de los resultados obtenidos durante la auditoria a la Direccion y a los responsables de
las funciones involucradas, explicacion de hallazgos y clarificacion de norma (sin llegar a la
consultoria).

Presentar el informe de las no conformidades y registros de no conformidad (si aplica).

Dar la conclusion relacionada con la certificacion o mantenimiento de la certificacion.

Informar a la organizacion que, en caso de existir no conformidades, cuentan con un periodo de 10
dias habiles para enviar su plan de acciones correctivas para su evaluacion, y con 30 dias naturales
para el cierre de las no conformidades. Asi como la posibilidad de llevar a cabo una auditoria para el
cierre de no conformidades, solo para no conformidades mayores;

Agradecimiento por las facilidades y confianza otorgadas a GCA;

Agradecer en nombre de GCA y en nombre del equipo auditor por la ayuda y confianza;

Informar a la organizacion cliente sobre la posible reclasificacion de hallazgos de auditoria durante la
revision técnica del expediente de auditoria o por parte del coordinador de auditorias;

Informar a la organizacion cliente sobre la recomendacion de realiza su siguiente auditoria en un
periodo de 6 meses o 1 afio segun corresponda o en su caso recomendar auditoria de no
conformidades en un plazo no mayor a 3 meses, y;

La organizacion cuenta con el recurso de apelacion, cuando lo considere necesario, el cual debera ser
dirigido al é&rea de aseguramiento de la calidad de GCA al siguiente correo electronico
contacto@gcertification.com.mx

El proposito de la reunién de cierre, es presentar las conclusiones de la auditoria, incluyendo las
recomendaciones relativas a la certificacion.

8.7.1 Monitoreo
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Dentro de la reunion de apertura y cierre, GCA llevard a cabo un monitoreo aleatorio para garantizar que el
desemperio del auditor fue adecuado, dicha revisién se validara dentro del protocolo de apertura y cierre.
La seleccion para un monitoreo por GCA, considerara las siguientes cuestiones:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

El grado de complejidad del sistema de gestion del cliente
Clientes nuevos.

Ampliacion o reduccion de alcance.

Primera recertificacion.

Auditorias de corto plazo (especiales).

Auditorias de no conformidades.

8.7.2 Especificaciones especiales ISO 42001

a)

b)

Exigir al cliente que demuestre que la evaluacion de los riesgos especificos relacionados con la 1A es
relevante y apropiada para la operacion del SGAI cubierta por el alcance.

Determinar si los procedimientos del cliente para identificar, investigar y evaluar los riesgos especificos
relacionados con la IA y los resultados de la implementacion son consistentes con las politicas y los
objetivos del cliente.

8.8 Informe

El informe de auditoria debe proporcionar un registro exacto, claro y conciso de la auditoria, que permita tomar
una decision de certificacion informada y debe incluir o hacer referencia a lo siguiente:

a)
b)
c)

d)
e)

La identificacion del organismo de certificacion.

El nombre y la direccion del cliente y del representante del cliente.

El tipo de auditoria (por ejemplo, AC-4, AV-8. AV-11, de renovacion de la certificacion RE-13 o
auditorias especiales RE-12).

Los criterios de la auditoria.

Los objetivos de la auditoria.

El alcance de la auditoria, particularmente la identificacion de las unidades organizacionales o funcionales o los
procesos auditados, asi como el tiempo de la auditoria.

a) Cualquier desviacion del plan de auditoria y su justificacion.
b) Cualquier cuestion significativa que afecte al programa de auditoria.
c) La identificacion del lider del equipo auditor, los miembros del equipo auditor y cualquier persona
acompanante
d) Las fechasy lugares en los que se realizaron las actividades de auditoria (en sitio o fuera del sitio, en
sitios temporales o permanentes).
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Los hallazgos de auditoria, referencia a las evidencias y conclusiones coherentes con los requisitos del
tipo de auditoria.

Cambios significativos, si los hay, que afecten al sistema de gestion del cliente desde la ultima auditoria.
Cualquier cuestion no resuelta, si fuera identificado.

Cuando sea aplicable, si es una auditoria conjunta, combinada o integrada.

Una declaracion de descargo de responsabilidad que indique que la auditoria se basa en un proceso
de muestreo de la informacién disponible.

La recomendacion del equipo auditor.

Indicar si el cliente esta controlando de manera eficiente el uso de los documentos y marca de
certificacion, si es aplicable y de acuerdo con el PCA-20 y DCA-30.

La verificacion de la eficacia de las acciones correctivas tomadas con relacion a no conformidades
identificadas previamente, si es aplicable.

El informe también debe contener una declaracion sobre la conformidad y eficacia del sistema de
gestion, junto con un resumen de la evidencia relacionada con: la capacidad del sistema de gestion
para cumplir los requisitos aplicables y lograr los resultados esperados; la auditoria interna y el proceso
de revision por la direccién; una conclusion sobre lo apropiado del alcance de la certificacion; una
confirmacion de que se han cumplido los objetivos de la auditoria.

El formato FPCA-15-13 se usa para documentar las no conformidades, asi como su cierre. Se debera
entregar formato por no conformidad.

Tabla 2
Servicios opcionales y obligatorios en el servicio de certificacion de sistemas de gestién de GCA

Clave

Actividad Caracter

asignada

T Obligatorio en AC-4
Auditoria P Etapa ET1 AC-4 ET1
uariona Frimera ttapa Opcional en RE-12 y RE-13 (ver 7.15.4)
‘ Auditoria de Certificacion ET2 AC-4 ET2 Obligatorio
‘ Auditoria de Seguimiento AS-5 Obligatorio (en caso de suspension, quejas)
ol I = I -
Auditorfa de No Conformidades ANC-6 Opqona (depende de la recomendacion del equipo
auditor)
Auditoria de Vigilancia Semestral 1 (6 Meses) AV-7 Obligatorio (cuando el cliente seleccione vigilancia
semestral)
‘ Auditoria de Vigilancia Anual 1 (12 Meses) AV-8 Obligatorio
Auditoria de Vigilancia Semestral 2 (18 Meses) AV-9 Obligatorio (cuando el cliente seleccione vigilancia
semestral)
‘ Auditoria de Vigilancia Anual 2 (24 Meses) AV-10 Obligatorio
Auditoria de Vigilancia Semestral 3 (30 Meses) AV-11 Obligatorio (cuando el cliente seleccione vigilancia
semestral)
Auditoria Especial RE-12 Opuonall para el cliente (Aplica en caso de ampliaciones
/ reducciones de alcance)
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-I Recertificacion (Renovacion) RE-13 Opcional

GCA no realiza el esquema de vigilancia avanzada.

Todas estas actividades se realizan conforme en lo establecido en la norma ISO 170021-1:2015 y de acuerdo
a los tiempos senalados:

Tabla 3
Actividad Tiempo
Notificacion de auditoria Previo al servicio.
Notificacion al equipo auditor Previo al servicio.
Evaluacion 1ra etapa de auditoria Al final de la 1ra etapa de auditoria.
Agenda de trabajo (FPCA-15-4) Previo al servicio

Entrega de documentacion al equipo auditor (incluyendo

o Previo al servicio
viaticos)

Entrega del informe el mismo dia o méaximo 5 dias posteriores a la fecha

Elaboracién del informe y entrega del informe al cliente . o
en que se realizo la auditoria.

Entrega de documentacion a coordinacion de auditorias, | Los primeros 5 dias naturales posteriores de haberse realizado el
junto con comprobacion de gastos. servicio.

Maximo 30 dias naturales a partir de la fecha de recepcién del informe
para enviar el plan de acciones correctivas.

Cierre de no conformidades cuando se presentan en algun
servicio. El tiempo permitido para implementar la accién correctiva debe ser
coherente con la gravedad de la no conformidad y el riesgo de seguridad
de la informacion asociado. Sélo en SGSI

Tabla 4

Hallazgos de auditoria

Que afecta a la capacidad del sistema de gestion para lograr los resultados previstos.
Ejemplos:

a) La organizacion no presenta un informe de revision por la direccion.

b)  La organizacion no cuenta con una herramienta para el analisis de riesgos.
c) Laorganizacion no cuenta con una politica de la calidad.

Que no afecta la capacidad del sistema de gestion para lograr los resultados previstos.
Ejemplos:
a) La organizacion presenta un analisis del riesgo, pero se abordan parcialmente las
cuestiones referidas en los requisitos 4.1y 4.2.
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Hallazgos de auditoria

Situacion de incumplimiento de un 30% o menos de la muestra revisada
Ejemplo:
a) 3 de 10 personas entrevistadas no conocian la politica.
b) 2 de 10 expedientes del personal revisados no contaban con las evidencias de
competencia solicitadas por su perfil de puesto.
c) La organizacion cuenta con un procedimiento para cubrir un requisito, sin embargo, de
los 5 incisos solicitados por la norma, no cubre 1.

9.0 Auditorias de seguimiento o vigilancia.

Las auditorias de vigilancia es el seguimiento regular de las areas y funciones representativas, cubiertas por el
alcance del sistema de gestion y que tiene en cuenta los cambios del cliente y su sistema de gestion.

Estas auditorias de vigilancia deben ser programadas de acuerdo a el ciclo acordado por el cliente que puede
ser anual o semestral asegurandose que se audite al menos 1 vez al afo, excepto en los afnos de
renovacion/recertificacion. La primera vigilancia a realizar debe ser dentro de los 12 meses posteriores de la
fecha de término de la auditoria etapa 2, y estas auditorias deben ser auditorias en sitio pero que no son
necesariamente revision de todo el sistema de gestion y van planificadas con otras actividades de vigilancia
como puede ser, la peticion de informacion al cliente certificado sobre aspectos relativos a su certificacion, la
revision de cualquier declaracion del cliente referente a sus operaciones, solicitar al cliente que proporcione
documentos y registros y otros medios de seguimiento del desemperio del cliente certificado.

Cuando las auditorias de vigilancia no se puedan realizar dentro de los 12 meses posteriores de la fecha de
término de la auditoria etapa 2, el cliente debera solicitar una prérroga por escrito indicando las causas, GCA
analizara dichas causas y podra otorgar hasta 3 meses de prérroga para la realizacion de la misma.

El programa de auditorias de vigilancia debe incluir:

a) Revision de las auditorias Internas y revision por la direccion;

b) Revision de las acciones tomadas sobre las no conformidades identificadas durante la (s) auditorias
previas;

c) Eltratamiento de quejas;

d) La eficacia del sistema de gestion en relacién con el logro de los objetivos del cliente certificado y los
logros previstos del sistema de gestion;

e) Elprogreso de las actividades planificadas dirigidas a la mejora continua

f) La continuidad en el control operacional;

g) La revision de cualquier cambio; y

h) La utilizacién de marcas y/o cualquier otra referencia a la certificacion

i) Larevision de la eficacia de las acciones correctivas para resolver las no conformidades.
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Nota: La verificacion de la eficacia de las correcciones y de las acciones correctivas puede llevarse a cabo con
base en una revision de la informacion documentada proporcionada por el cliente, o cuando sea necesario,
mediante una verificacion in situ. Por lo general, esta actividad la realiza un miembro del equipo auditor.

Las actividades de vigilancia deben incluir auditorias in situ del cumplimiento de requisitos especificados del
sistema de gestion del cliente certificado con respecto a la norma con base en la cual se otorga la certificacion.
Otras actividades de vigilancia pueden incluir:

a) Solicitud de informacion de GCA al cliente certificado sobre aspectos relativos a la certificacion.

b) La revision de cualquier declaracion del cliente certificado, con relacion a sus operaciones (por
ejemplo, material promocional, sitios en internet).

¢) Solicitud al cliente certificado para que proporcione informacion documentada (en papel o en medios
electronicos).

d) Otros medios de seguimiento del desempefio del cliente certificado.

9.1 Auditorias Especiales.

Ampliacion/ Reducciéon de Alcance: Cuando un cliente requiere que se haga una ampliacion de alcance se
deberéa proceder a revisar la informacion y determinar el tiempo requerido de acuerdo al nimero de empleados
a incluir del nuevo proceso basada en el documento mandatorio 5, la auditoria de ampliacién se puede realizar
como un evento separado a las vigilancias o re certificaciones (fechas diferentes a la realizacion de estos
trabajos) o en conjunto con actividades de vigilancia teniendo especial cuidado en determinar e identificar el
tiempo de cada una de las actividades.

Las actividades de ampliacion son similares a las realizadas en una auditoria de certificacion, pero considerando
la Unicamente la revision del proceso a ampliar dentro del sistema. Ver PCO-23.

Las auditorias con notificacion a corto plazo. Son auditorias que se notifican en un periodo de tiempo corto y
no se encuentran dentro del proceso de certificacion y/o vigilancia, y van en funcion de la investigacion de:

a) Quejas
b) Cambios dentro de la organizacion,
¢) Como seguimiento a clientes con certificacion suspendida,

Al tener algun cliente en cualquiera de estos casos:

a) GCA describird y pondra en conocimiento al cliente certificado las condiciones en las que se realizara
la visita con notificacion a corto plazo

b) Y se pondra un especial cuidado en la designacion del equipo auditor a realizar esta actividad

c) Puede darse el caso en que durante estas auditorias se realice una evaluacion de las acciones
propuestas (sean correctivas y/o preventivas) planteadas por la organizacion como resultado de su
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servicio de auditoria. El equipo auditor determina necesario llevar a cabo este servicio, considerando
los siguientes criterios:

v Evaluar en campo la implementacién de las acciones antes de 90 dias (naturales) de notificadas
al cliente.

v" Otorgar seguimiento de las acciones que dan cumplimiento al nuevo alcance.

v' Dar seguimiento a las acciones planteadas en atencién a las quejas (recibidas por sus clientes o
quejas de ellos hacia GCA).

v' Dar seguimiento a la abstencion de utilizar promocion de certificacion, cuando la organizacion
haya entrado en suspension.

v' Seguimiento de clientes con la certificacion suspendida.

Casos Especiales SGSI

Las actividades necesarias para realizar auditorias especiales estaran sujetas a disposiciones especiales si un
cliente con un SGSI certificado realiza modificaciones importantes en su sistema o si se producen otros cambios
que podrian afectar la base de su certificacion.

9.2 Transferencia de certificacion. Cuando el cliente solicita la transferencia de su certificado vigente otorgado
por otro organismo, para que sea certificado por GCA, Coordinacién de marketing debera enviar el cuestionario
preliminar.

Coordinacion de marketing revisa la informacion contenida en el cuestionario, junto con la informacién de
soporte que este formato solicita, considerando lo siguiente:

a)

b)

Confirmar que las actividades certificadas actualmente por el cliente se encuentran dentro del alcance
acreditado por GCA, tal como se especifica. En casos donde el organismo que otorgo la certificacion
cerrara operaciones o su acreditacion llega a su término o se encuentre suspendido deberia obtenerse
la aceptacion por parte de la entidad de acreditacion que vaya avalar la certificacion transferida. En
todos los casos el organismo que transfiere deberia de cumplir las obligaciones contractuales del
organismo que recibira la transferencia.

Que la informacioén proporcionada por el cliente es auténtica y se ajustan a lo requerido por la Norma
ISO 17021-1:2015 y demas disposiciones aplicables. Silos reportes de la Ultima etapa de certificacion
no estan disponibles, debe revisarse también la etapa en que se encuentra en su ciclo de certificacion,
para comprobar si esta muy proxima la fecha de seguimiento, la solicitud debe ser direccionada como
un cliente nuevo. La certificacion actual no debe estar suspendida 0 en proceso de suspension.

Es recomendable que exista comunicacion directa entre ambos organismos de certificacion para
verificar el estado de las NC de la Ultima etapa del proceso de certificacion, es conveniente que se
encuentren ya cerradas o en caso contrario GCA debera efectuar su cierre. Es importante verificar el
estado actual de la certificacion. En caso de que la comunicacion entre organismos no sea posible,
deberan documentarse las razones.
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d) Quejas recibidas y las acciones tomadas de su actual certificacion.
e) Sicuenta con algun compromiso con autoridades regulatorias relacionas con su cumplimiento legal.

Cuando se hayan cubierto los requisitos antes mencionados se deberd proceder con el proceso de Pre
Transferencia, la cual se realizara mediante una revision de la documentacion (evaluacion documental) y se
queda registrado en el FPCA-32-1 lista de verificacion de evaluacion documental pre transferencia:
Cuando se hayan cubierto los requisitos antes mencionados se deberd proceder con el proceso de Pre
Transferencia, la cual se realizara mediante una revision de la documentacion (evaluacion documental) y se
queda registrado en el FPCA-32-1 lista de verificacion de evaluacion documental pre transferencia:

En caso de que la documentacion sea suficiente y compruebe la eficacia del sistema de gestién podra
desarrollarse el expediente y este sera enviado para su dictaminacion al Comité de Certificacion, sélo en caso
de que existan no conformidades pendientes se realizara una visita pre transferencia.

La evaluacion pre transferencia debe incluir los siguientes aspectos como un minimo y la revision y sus
hallazgos deberan documentarse por completo en el informe de pre transferencia.

v' Confirmacioén de que la certificacion del cliente recae dentro del alcance acreditado de la entidad de
certificacion emisor y receptor;

v' Confirmacion de que el alcance acreditado del organismo de certificacion emisor esta dentro de del

alcance del organismo de acreditacion del MLA;

Las razones para solicitar a una transferencia;

Que el sitio o sitios que deseen transferir la certificacion posean una certificacion acreditada valida;

La certificacion inicial o los reportes de auditoria de recertificacion, asi como el ultimo

Informe de vigilancia; el estado de todas las inconformidades pendientes que puedan surgir de ellos y

cualquier otra documentacion disponible, relevante en relacion con el proceso de certificacion. Si

estos informes de auditoria no estaran disponibles o si no ha concluido la auditoria de vigilancia o la

auditoria de recertificacion, como se requiere por el programa de auditoria de la entidad emisora de

certificacion, entonces la organizacion se debera considerar como un nuevo cliente;

v" Denuncias recibidas y acciones tomadas;

v' Consideraciones relevantes para el establecimiento de un plan de auditoria y un programa de
auditoria. El programa de auditoria establecido por el organismo de certificacion emisor debe revisarse
si esté disponible; y

v Cualquier compromiso actual del cliente que transfiere con los organismos reguladores relevantes
para el alcance de la certificacion respecto del cumplimiento legal.

AN N NI

Los hallazgos encontrados se van a redactar en FPCA-15-17 validacion de antecedentes y al finalizar la
auditoria se le hace entrega al cliente el correspondiente informe FPCA-32-2 Informe de Evaluacion Documental
pre-transferencia

Clave PCA-15
Pagina 38de 43 Derechos reservados a Global Certification Authority, S.A. de C.V.
No. de Rev. 0 Prohibida su reproduccion total o parcial.

Fecha 23-07-2025



GLOBAL Procedimiento para la Planeacion y Ejecucién
CERTIFICATION de Auditorias
AUTHORITY Coordinacion de Auditorias de Sistemas

Nota: Cuando existen No Conformidades graves pendientes, debera incluirse una visita de Pre Transferencia al cliente de
transferencia para confirmar la validez de la certificacion.

Si derivado de la revision anterior no se encontrara mayor detalle o algun problema potencial adicional se realiza
el proceso de dictaminacion de la certificacion como se establece en este procedimiento. Se debe dar de alta
en el FPCA-15-14.

Solo en caso de que persista alguna duda después del proceso de revisidon debe optarse por:

a) Tratarlo como un cliente nuevo
b) Llevar a cabo una auditoria que se enfoque en resolver las dudas existentes.

9.3 Auditorias de cierre de no conformidades.

Una vez concluida la auditoria de certificacion o vigilancia y donde se han identificado no conformidades
mayores se dara un periodo de tiempo para el cierre de no-conformidades. Estas auditorias podran realizarse
en forma documental para evaluar la eficacia de las acciones definidas por la organizacion y determinar el cierre
0 no, de una no conformidad detectada en una auditoria. Se podra justificar la realizacion de una visita a las
instalaciones de la organizacion para el cierre de no conformidades cuando el equipo auditor lo determine
necesario; considerando los siguientes criterios:

v/ Cuando la no conformidad se considere critica por su impacto en la satisfaccién del cliente y en el
sistema de gestion de la organizacion.

v' Cuando por la naturaleza de la no conformidad no pueda cerrarse a nivel documental y amerite el
cierre en sitio.

v/ Cuando se tenga que reevaluar un proceso basico y calificar la competencia del personal.
9.4 Auditorias combinadas o conjuntas.

Las auditorias combinadas con otro sistema de gestion pueden realizarse utilizando los formatos de este
procedimiento para la notificacion al cliente, agenda de trabajo, informe, etc. En estos documentos debera
aparecer el marco normativo de referencia. Pueden utilizarse instrumentos de evaluacion complementarios
para el otro sistema de gestion.

Para auditorias conjuntas, si el Organismo que tiene la responsabilidad de la evaluacion es GCA, se debera
realizar conforme a lo establecido en este procedimiento. En caso de ser otro el Organismo responsable, el
personal de GCA seguiréa las disposiciones establecidas en los procedimientos del Organismo responsable. La
ejecucion de auditorias combinadas o conjuntas debe ser en apego a la ISO 17021-12:2015. Estos detalles
deberan especificarse en el contrato conforme al PCA-19 “Procedimiento para la calificacion de auditores,
auditores lideres y expertos técnicos”. En todos los casos se debera garantizar la competencia del equipo
auditor.
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9.5 Auditorias de recertificacién y restauraciones

Las auditorias de recertificacion son la renovacion de la certificacion después de un ciclo de 3 afios. El propoésito
de la auditoria de recertificacion es revisar la conformidad y la eficacia del sistema de gestion en su conjunto,
asi como su utilidad y aplicabilidad para el alcance de la certificacion y se consideran los siguientes aspectos:

Evaluar el desempenrio del sistema de gestion durante el periodo de la certificacion.

Revisar los informes de auditorias de seguimiento previas.

Gestionar la planeacion y ejecucion del servicio al igual que la AC-4.

Cuando las modificaciones al sistema de gestion, en el cliente o el contexto en el que opera el sistema
de gestion (por ejemplo, cambios en la legislacion) no sean significativas, el servicio de recertificacion
puede no incluir la 1ra etapa de auditoria.

AN

9.5.1 La finalidad de las recertificaciones es verificar la continua eficacia del sistema en su totalidad, durante el
periodo de certificacion. Dentro de esta visita se debe asegurar al menos:

v Lainteraccion eficaz de todos los elementos del Sistema de Gestién
v'  La eficacia global del Sistema de Gestion en su conjunto a la vista de los cambios en las actividades.
v" Un compromiso demostrado en mantener la eficacia del Sistema de Gestion.

9.5.2 Estas visitas se realizan en periodos no mayores a tres afios, Lo anterior se registra en el FPCA-15-14 el
cual sirve como evidencia de la revision de los informes anteriores de auditoria para saber el comportamiento
que ha tenido el sistema de gestion de la organizacion.

9.5.3 La actividad de recertificacion debe incluir la revision de los informes de auditoria de seguimiento previos,
y considerar el desempefio del sistema de gestion en el ciclo de certificacion mas reciente, asi como la
validacion de antecedentes para identificar que el sistema de gestion se encuentra en condiciones adecuadas
para llevar a cabo el proceso de recertificacion.

9.5.4 Puede ser necesario que las actividades correspondientes a la auditoria de recertificacion incluyan una
etapa 1, Unicamente en situaciones en las que se hayan producido cambios significativos al sistema de gestion,
la organizacion o el contexto en el que opera (por ejemplo, cambios en la legislacion).

9.5.5 Cuando haya expirado la certificacion, se podra restaurar en un periodo no mayor a 6 meses del término
de la vigencia del certificado anterior, siempre y cuando se hayan completado todas las actividades pendientes
(recepcion y validacion del plan de acciones, cierre de no conformidades y toma de decision de la certificacion),
si estas no han sido completadas en este periodo se debera realizar en un plazo no mayor a 2 meses adicionales
una auditoria de restauracion.

Nota: Para las certificaciones que tengan ciclos semestrales no sera aplicable la auditoria de restauracion y seran tratados
como nuevo cliente.

La determinacion de este criterio se generard como resultado de la evaluacion documental y/o validacion de
antecedentes aplicada a dicho sistema previo a la auditoria de reevaluacion y restauracion.
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Cuando se completen exitosamente las actividades de renovacion de la certificacion antes de la expiracion de
la certificacion existente, la fecha de expiracion de la nueva certificacion puede basarse en la fecha de
expiracion de la certificacion existente. La fecha de emision de un nuevo certificado debe ser la fecha de la
decision de la renovacion o una posterior.

Nota: Tales cambios pueden ocurrir en cualquier momento durante el ciclo de certificacion y es probable que GCA deba
realizar una auditoria especial, que podria ser o no una auditoria de etapa 2.

9.6 Seguimiento y Cierre de No Conformidades
9.6.1 Seguimiento y cierre de No Conformidades en Oficina

9.6.1.1 El auditor lider no debe recomendar la certificacion de una organizacion hasta que todas las no
conformidades se hayan corregido, se haya verificado dicha correccion y se hayan cerrado de manera
satisfactoria por el auditor lider.

9.6.1.2 El auditor lider y/o Auditor realiza el seguimiento de la auditoria en los plazos que se acordaron con el
cliente durante la reunion de cierre de la auditoria, para la presentacion del plan de acciones y para la
presentacion de las evidencias objetivas necesarias.

9.6.1.3 Si los plazos acordados con el cliente se encuentran vencidos y no se ha presentado la documentacion
correspondiente, el auditor lider se comunica con el representante de la organizacion para hacer de su
conocimiento que se estan incumpliendo los acuerdos establecidos y que se procedera a la presentacion de
su expediente al Comité de Certificacion.

9.6.1.4 Si se recibi6 la informacion acordada: el plan de acciones, la evidencia objetiva y las cédulas de no
conformidad llenas en los campos correspondientes en tiempo y forma segun lo establecido, el auditor lider
realiza una revision del plan de acciones para evaluar si las acciones propuestas cubren las no conformidades
y las oportunidades de mejora documentadas durante la auditoria.

9.6.1.5 Durante la evaluacion de las respuestas el auditor debe verificar:

a) Identificacion de la causa raiz del problema;

b) Elinicio real o programado, de acciones de correccion;

¢) Elinicio real o programado de acciones correctivas;

d) El establecimiento de responsabilidades y fechas concretas para las acciones;
e) Evidencias objetivas de la implantacion y cierre de las acciones.

Para las organizaciones multi sitios.
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a) Una investigacion para determinar si otros sitios son afectados por las no conformidades detectadas
durante las auditorias.

b) La revision de las no conformidades para poder determinar si son aplicables a todos los sitios de la
organizacion o no.

Nota: Cuando por algin motivo el auditor solicite la adecuacion al plan de accion enviado por el cliente o plan
complementario, el auditor debera incluir en el expediente dicho formato en donde se solicite la adecuacion al plan de
acciones e incluira en el expediente las diversas evaluaciones del plan de accion FPCA-15-18 que se consideren necesarias
para mantener asi un historico de registros en relacion con la evaluacion del plan de accidn y sus adecuaciones.

9.6.1.6 Si el Auditor lider determina que el plan de acciones y la evidencia objetiva cubre las no conformidades,
procede a cerrar las cédulas correspondientes, para lo cual debe redactar dentro del formato de evidencia
objetiva la solucidon de cada no conformidad previamente encontrada y en caso de ser necesario se anexa la
informacion recibida correspondiente a cada cédula.

9.6.1.7 El auditor lider verifica el formato de evaluacién del plan de acciones FPCA-15-18 y determina si cierra
la auditoria y se realiza seguimiento en la proxima auditoria de vigilancia, o en caso contrario no se cierra.

9.6.1.8 En el caso de que el auditor lider considere que el plan y la evidencia objetiva no cubre las no
conformidades, procede a comunicarse con el cliente para hacerle saber de la necesidad de presentar un
nuevo plan y la presentacion de nueva evidencia objetiva en un plazo determinado (10 dias). Llena el formato
de revision del plan de accion y se establece que no se da por cerrada la auditoria y que se requiere de un plan
complementario.

9.6.1.9 En el caso de que la organizacion no cumpla con los acuerdos establecidos anteriormente, el auditor
responsable emite la recomendacion: “la organizacion no ha cumplido con los acuerdos establecidos para la
presentacion del plan de acciones” y lo remite al Comité de Certificacion para que tome la decision
correspondiente.

9.6.1.10 Para las auditorias multi sitio. En caso de que las no conformidades detectadas afecten a otros sitios,
las acciones correctivas propuestas deberan ser llevadas a cabo y verificadas tanto en las oficinas centrales
como en los sitios afectados. En caso contrario, la organizacion debera ser capaz de demostrar ante el
organismo de certificacion, la justificacion de que este seguimiento de acciones correctivas es limitado.
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10. Formatos

FPCA-15-1 “Notificacion de auditoria”

FPCA-15-2 “Informe de auditoria”

FPCA-15-3 “Asignacion y notificacion de auditoria”

FPCA-15-4 “Agenda de trabajo”

FPCA-15-5 “Notas de auditoria”

FPCA-15-6 “Listas de asistencia”

FPCA-15-7 “Reglamento para auditores”

FPCA-15-10. (1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, etc) “Informe de Auditoria ET1”
FPCA-15-13 “Reporte de no conformidades”

FPCA-15-14 “Programa de auditorias”

FPCA-32-1 “Lista de verificacion de evaluacion documental pre transferencia”
FPCA-32-2 “Informe de evaluacion documental pre-transferencia”
FPCA-15-17 “Integracion de expedientes”

FPCA-15-17 “Validacion de antecedentes”

FPCA-15-18 “Evaluacion del plan de acciones correctivas”
FPCA-15-19 “Protocolo de apertura y cierre”

(Digital) “Encuesta de servicio para auditor”

11. Cambios al documento

Revision
anterior

C . o Fecha del
Descripcién del cambio Revisi6n actual cambio

12. Anexos
N/A
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