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Anexo 1. Formato de los manuales

ABC S A.C,

MANUAL DE XXX

Cédigo:

Version:

Creado por:
Aprobado por:
Fecha de la version:
Firma:

Lista de distribucion

Copia Distribuida a Fecha Firma Devueita -

Nro. Fecha Firma
Historial de modificaciones

Fecha Versién | Creado por Descripcion de la modificacién
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ABC S.A.C. MANUAL DE XXX

Cadigo: GAC-MAN-001
Sede: Chancay
Version : 01
Pagina: 1 de 158

1. Sobre la organizacion

2. Objetivo, alcance y usuarios

3. Términos y definiciones

4. Documentos de referencia

5. [seccion principal]

6. Gestion de registros guardados en base a este documento

Almacenamiento
Nombre del 0 Tiempo -
registro CeelE de Ubicacion | Proteccion Responsabilidad
retencion
7. Anexos
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Anexo 2. Formato de los procedimientos

ABC S A.C,

PROCEDIMIENTO PARA XXX

Cddigo:
Version: 0.1
Creado por:
Aprobado por:
Fecha de la version:
Firma:

Lista de distribucion

Copia Distribuida a Fecha Firma DewieEita -
Nro. Fecha Firma
Historial de modificaciones
Fecha Version | Creado por Descripcion de la modificacién
0.1 Descripcion basica del documento
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Cédigo: GAC-PROC-01

Sede: Chancay
ABC S.AC. PROCEDIMIENTO PARA XXX Version : o1

Pagina: 1 de 158

1. Obijetivo, alcance y usuarios

2. Documentos de referencia

3. [seccibn principal]

4. Gestion de registros guardados en base a este documento

5. Anexos
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Anexo 3. Diagrama de Flujo de Sub-Procesos para la
Produccion de Harina de Pescado

1. Descargay Recepcion de Materia Prima
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2. Almacenado de Materia Prima
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3. Cocinado

COCINADO
TORTA SEPARADORA
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3.1
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Y
32 CONDENSADO
VAPOR s s COCINADO > A CALDERAS
INDIRECTO
Y
DRENADO

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




4. Drenado y Prensado

DRENADO
>
4.1 LICOR DE
DRENADO DRENADO
4.2 LICOR DE
PRENSADO > PRENSADO
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5. Homogenizacién

HOMOGENIZACION

TORTA 5.1
HUMEDA INTEGRAL > HOMOGENIZADOR

5.2
TRANSPORTE
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6. Pre- Secado

[ PRE-SECADO ]
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7. Secado

SECADO

71
SCRAP TRANSPORTE
PRE-SECADO ALIMENTADOR A
SECADO
Y
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AIRE ) SECADO >
CAIFNTF AIRE CALIENTE
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\
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SEDIMENTACION EN
CICLON

>

FINOS
SECADOR



8. Purificado
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y
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10. Enfriamiento

[ ENFRIAMIENTO ]

10.1
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11. Dosificado / Homogeneizacién

[ HOMOGENEIZACION ]
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12. Pesajey Envasado

[ PESAJE Y ENVASADO ]

Y
12.1
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12.2
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13. ALMACENAMIENTO DE HARINA

[ ALMACENAMIENTO ]

13.1
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DESPACHO

14.DESPACHO DE HARINA
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14.1
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|

14.2
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AGUA DE COLA
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Diagrama de Flujo de Sub-procesos para la elaboracion de Aceite de
Pescado de Consumo Humano Indirecto y PAMA.

Aceite de Consumo Humano Indirecto
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17. CENTRIFUGADO

[ CENTRIFUGADO ]

\/
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20. Despacho de Aceite de Consumo Humano Indirecto

ACEITE CRUDO
ALMACENADO
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Aceite de Recuperacion Secundaria (PAMA)

AGUA DE BOMBEO

21. Tamizado

TAMIZADO
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Y
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22. Ecualizado
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23. Flotacion de Espuma 1° Parte
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24. Flotacion por Espuma 2° Parte
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25. PRE CALENTADO
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27. Centrifugado Secundario
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29. Despacho de Aceite PAMA
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Anexo 8. Analisis por especificacién segun ISO 9001:2015

Puntaje total
Capitulo de lanorma ISO obtenido(%)
4. Contexto de la organizacion § 63%

q Para la comprension del contexto externo, la organizacion
cuenta con un bench con informacion de las otras empresas del
mercado que compiten en el mismo rubro; sin embargo, la

4.1. Comprender a la organizacién y su contexto 50% Calidad informaci6n no se encuentra actualizada.

Para la comprension del contexto interno, se encontraron
indicadores de desempefio que se hacen de modo anual; pero,
se encontrd que a la fecha de Mayo 2016, las ribricas de los
indicadores del personal del 2015, no estaban completos.
La organizacion cuenta con encuestas para saber la opinion de
75% Calidad sus clientes con respecto a los productos brindados; sin
embargo, no se cuentan con registros desde el afio 2014.
Se debe acotar el alcance, en el que logre abarcar |as cuestiones
4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad 75% Calidad externas. Por lo que se evidencia, que no se ha buscado la
mejora continua del mismo.
No se tiene un grado de implementacion en todos los procesos.
4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 50% Todos los procesos Asimismo, no se cuenta con un estudio en el que se indique los
riesgos y oportunidades de cada proceso.

4.2. Comprender las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

5. Liderazgo 83%
5.1. Compromiso de la direccién
L4
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de calidad 75% Alta direccion
g Se debe revisar periddicamente los requisitos del cliente, y su
opinion con respecto al cliente, se observd que se cuentan con
. o, encuestas, pero no se realizan desde hace dos afios, por
5.1.2 Enfoque al cliente 50% Alta direccion ) P ) ) o i
cuestiones de la gerencia comercial. Asimiso, no se cuenta con
un andlisis de los posibles riesgos actualizados, por lo que el
entorno ha cambiado, se deben realizar nuevamente.
5.2. Poltica de la calidad Todos los procesos
L4
5.2.1 La alta direccion debe establecer, revisar y mantener una - . ) .
polfica y 100% Todos los procesos Se cuenta con una politica, la cual ha sido revisada y actualizada.

Se cuenta con una politica y ha sido difundida a sus
colaboradores; sin embargo, las actualizaciones no se han
5.2.2 La politica de calidad 75% Todos los procesos difundido de manera adecuada, debido a que no se hallevado
un adecuado control de las mismas, lo que ha generado que no
todos los trabajadores conozcan en qué version se encuentran.

La alta direccion tiene definidos las responsibilidades y
funciones de los colaboradores, asi como sus respectivos jefes
seglin lalinea de mando. Asimismo, cuando un nuevo
colaborador ingresa a la empresa, se le da una induccién sobre
su puesto de trabajo, funciones y el organigrama de su seccion
de trabajo.

5.3. Funciones de la organizacion, responsabilidades y autoridades 100% Alta direccion

6. Planificacion para el sistema de gestion de la calidad 50%

No se cuenta con un programa para afrontar riesgos de los

procesos, solo se cuenta con una matriz Hiper de los riesgos de

accidentes. Por lo cual se recomienda realizar una matriz AMFE

para evaluar los riesgos.

La organizacion cuenta con objetivos anuales, en donde se

establece por cada drea los plazos, responsables, acordes a la

politica; sin embargo, se debe conservar la informacion

documentada, para que sea accesible a todas las areas.

No se estan llevando un adecuado control de los cambios

6.3. Planificacion de los cambios 50% Todos los procesos previstos, debido a que no se cuenta con un plan de
contingencia en caso de cambios para su implementacion.

6.1. Acciones para afrontar riesgos y oportunidades 25% Todos los procesos

6.2. Objetivos de la calidad y la planificacién para lograrlos 75% Todos los procesos

7. Soporte 66%
7.1. Recursos
Dentro de los recursos estratégicos, se debe incluir una
7.1.1 Generalidades 50% Recursos Humanos planificacion de recursos adecuados segun las necesidades
identificadas por la direccion.
No se evidencio el cumplimiento de algunas competencias del
7.1.2 Personas 50% Recursos Humanos personal, conocimiento en método de ensayo y habilidad en
resolucion de problemas.
Se observé que no todas las maquinas y equipos utilizados para

7.1.3 Infraestructura 50% Mantenimientoy Tl ) o
el proceso productivo se encontraban identificados.
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Se observo que no todos los ambientes son necesarios para
realizar adecuadamente sus actividades. Por ejemplo, en los
ambientes del laboratorio se debe trabajar a una determinada
temperatura por lo cual cuentan con aire acondicionado; sin
embargo, el aire acondicionado se encuentra malogrado, por lo
que se debe aplicar un mantenimiento correctivo.

7.1.4 Ambiente para el funcionamiento de los procesos 50% Todos los procesos

Se debe mejorar la medicion de los recursos, porque se
encontrd una balanza que daba resultados errdneos, y se
7.1.5 Seguimiento y medicién de los recursos 50% Calidad y Mantenimiento trabajé toda la temporada con la balanza sin calibrar. Por lo que
se debe hacer un mejor seguimiento a las actividades de
calibracion.
Si'se realizan capacitaciones en la que se expliquen las labores
que cada persona realizard en su puesto de trabajo, sin
7.1.6 Conocimiento organizacional 75% Recursos Humanos embargo, se deben implementar charlas/capacitaciones con las
modificaciones que se daran segtn los cambios que pueda
enfrentar con respecto a los clientes/organizacion.
Al entrevistar al responsable de RRHH, con respecto a las
competencias del personal, se observé que no todos los
puestos de trabajo cumplen con los perfiles de puesto que se
ha establecido por |a organizacion.
Se debe aumentar la toma de conciencia, ya que se observa que
los operarios no cumplen con las normas establecidas. Por
ejemplo, al ser una industria alimentaria, los trabajadores
deben tener las ufias cortas, cabello corto, para que cuando
esten en operacion no contamine los productos. Sin embargo,
se observa que no se esta cumpliendo lo dispuesto.
Se cuenta con un programa de comunicacion, sin embargo se
debe tratar de hacer que llegue a difundirse. Debido a que se
observo que se enviaron boletines para que los publiguen en
los murales; sin embargo, no lo realizaron en planta. Por ello,
se debe mejorar la comunicacion interna entre plantay las
oficinas administrativas.
Se cuenta con informacion documentada, sin embargo se
observd una deficiencia con respecto al manejo de
actualizaciones de los formatos corporativos. ya que no se
7.5. Informacion documentada 75% Toda la organizacion conoce en planta, ni en las oficinas administrativas cuales son
las Ultimas versiones de los formatos/instructivos. Por lo cual
se precisa una lista maestra para poder recopilar e identificar
cudles son las dltimas versiones a nivel coorporativo.

7.2. Competencia 75% Recursos Humanos

7.3. Toma de conciencia 50% Alta direccion

7.4. Comunicacion 75% Toda la organizacion

8. Operacion 78%
Se han establecido los puntos criticos de control, se ha
8.1. Planificacion y control operacional 100% Operacion establecido sus limites y en caso de desviaciones, se toman
medidas.
Se debe tener en cuenta la percepcion del cliente, buscando
que ello les den una retroalimentacion. Sin embargo, se ve un
8.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios 50% Operaciony Comercial  alto desinteres de recibir las opiniones de los clientes por parte
del drea comercial, lo que se demuestra, en que no se piden
encuestas desde el afio 2014.
8.4. Control de los productos y servicios obtenidos externamente
Se ha realizado un analisis a cada proveedor antes de ser
seleccionado, y se realiza una revision periddica a los mismo.
8.4.1 General 75% Produccién y logistica Sin embargo, se deberia considerar a més proveedores
potenciales, en caso de tener problemas con alguno de los
proveedores actuales.
Se tiene una evaluacion semestral de los proveedores; sin
75% Logistica embargo, no se toman medidas correctivas ante las no
conformidades encontrados en los informes de auditoria.
La organizacion le da las especificaciones de sus productos a sus
proveedores; pero no se hacen verificaciones en todos los
8.4.3 Informacién para proveedores externos 50% Logistica casos. Por ejemplo, en el uso de los sacos se ha tenido
problemas porque la cualidad no ha sido la adecuada. Se
sugiere que se haga en ese caso pruebas de impermeabilidad.

8.4.2 Tipo y alcance del control de los suministros obtenidos
externamente

8.5. Produccion y/o presentacion del servicio

Se cuenta con recursos de seguimiento en los puntos criticos;
8.5.1 Control de produccion y/o prestacion de servicio 100% Operacion del mismo modo, se toman medidas en caso que se salga de las
desviaciones.
Se suministra el servicio de trazabilidad con SGS y toda la

8.5.2 Identificacion y trazabilidad 100% Operacion ) - )
informacién se mantiene documentada.
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8.5.3 Los hienes pertenecientes a los clientes o proveedores

Toda la informacion de los clientes se ingresa a un registro, lo

100% Operacion ,
externos > Op que evita su pérdida o deterioro.
4
" ., Se tienen identificadas las salidas, de manera que se controla
8.5.4 Preservacion 75% Operacion ) 4
que se encuentre dentro de los parametros.
L4
L . ., Se cumplen con los requisitos legales y reglamentarios y los del
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega 75% Operacion . 2 ) . AEBIIE v
cliente. Sin embargo, se han dado casos
L4
. , No se cuenta con un documento en el que se establezcan las
8.5.6 Control de los cambios 25% Operacion d

actualizaciones en los formatos, procedimientos y otros.
Antes de la liberacion de los productos, se toman muestras y
8.6. Entrega de productos y servicios 100% Operacién son examinados por una entidad externa para saber que
cumplen con los estandares de los clientes.
En el caso de tener un producto no conforme se cuenta con un
75% Calidad protocolo de accién, pero no se ha actualizado con el pasar de
los afios.

8.7. Control de los elementos de salidas del proceso, productos y
servicios no conformes

9. Evaluacion del desempefio 61%
9.1. Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion
La jefatura de calidad se encarga de realizar seguimiento y

9.1.1 Generalidades 100% Calidad o
analisis de los productos.
r
. " . . Se cuenta con encuestas de satisfaccion del cliente, sin
9.1.2 Satisfaccion del cliente 50% Comercial N "
embargo no se han difundido desde hace 2 afios.
v
o " Se debe realizar un andlisis a la data de la incidencia de los
9.1.3 Anélisis y evaluacion 25% Todos los procesos ) .
reclamos paraimplementar mejoras.
’ Se realizan auditorias internas anuales, sin embargo se necesita
L . realizar capacitacion para formar a los auditores internos, ya
9.2. Auditoria interna 50% Calidad P P y

que al momento no cuentan con los criterios de auditoria para
evidenciar las No Conformidades.

9.3. Revision por la direccion

Se realiza una revision por la alta direccién de los reclamos, sin

9.3.1 Revision del sistema de gestion de calidad de la organizacion 100% Alta direccion A X
embargo, no se han tomado acciones correctivas.
v
L s N Se realiza una revision por |a alta direccion de los reclamos, sin
9.3.2 Resultados de la revisién por la direccion 50% Alta direccion > A ) !
embargo, no se han tomado acciones correctivas.
. r
10. Mejora 58%
" La organizacion esta implementado un programa de mejora
' , continua, sin embargo, no se estan tomando medidas
10.1. Generalidades 75% Toda la organizacién - g ! N )
correctivas para mejorar el desempefio ante las quejas de los
clientes
4
. . 1 y La organizacion no toma medidas correctivas, para enfrentar las
10.2. No conformidad y acciones correctivas 25% Calidad 8 . P
no conformidades encontradas.
r
. . L Se estd implementado el programa de las 55 en los centros de
10.3. Mejora continua 75% Toda la organizacion ., P prog
operacion y en los almacenes.
Puntaje Total Obtenido” 66%
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Anexo 9. Detalle de hallazgos del diagndéstico

Capitulo 4: Contexto de la Organizacion

No se cuenta con encuestas actualizadas:

05GC-01.6R2
4: MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE Pagina 1 de 1
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Capitulo 5: Liderazgo

Se cuenta con una Politica de Calidad, la cual ha sido difundida por correos:

Gmail ~ “« a o [ ] - ¥ - Mds ~

POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION  Recibidos x

Recibidos (21)
COMUNICACIONES <comunicaciones@copeinca.com>
Destacados

Enviados .|

Borradores (2) POLITICA INTEGRADA DE SISTEMAS DE GESTION

Nuestra empresa refleja su actuar responsable en todas sus actividades, garantizando la
Mas etiquetas ~ satisfaccion de sus clientes, la salud y Ia seguridad de sus colaboradoresy el respeto al
ambiente.
Através del cumplimiento de lineamientos basados en Normas Internacionales, nuestra
D Alexandra Q empresa se compromete 3 mantener un Sistema de Gestion Integrado, que incluyela
=19 gestion de la Calidad, la gestion Ambiental, la gestion responsable del Recurso Pesquero,
lagestion de i imonial, Seguridad y Salud Ocupacional, de acuerdo a los
siguientes compromisos:
* Trabajarsobre la base del principio de mejora continua de la eficacia de los sistemas de
gestion implementados
Optimizarlos procesos, desde la captura del recurso pesquero hasta la distribucion de
los productos, para asegurar y mejorar la calidad, is y i de
nuestros productos y calidad de nuestros servicios
Prevenir la ¢ i6n ambiental el y reduciendolos
impactos ambientales
Prevenir lesiones y enfermedades ocupacionales, aplicando controles para reducir los
riesgos
Prevenir actividadesilicitasrelacionadas con la cadena de suministro internacional
(contrabando, lavado de activos, narcotrafico,robo y terrorismo) gestionando
adecuadamente los riesgos
Mantener una relacién positivay responsable con los colaboradoresy sus
representantes mediante la consultay participacion en el sistema de gestion de
seguridady salud ocupacional; asi como con los proveedores, comunidad, gobierno,
accionistasy con la preservacion del recurso
Cumplircon la Legislacion aplicable; normas internasy otros requisitos asumidos por la
organizacién en materia de Calidad, Ambiente, i imonial, Seguridad y
Salud Ocupacional

No hay chats recientes Estos compromisos son promovidos desde 1a Alta Direccion y son comunicados al personal
Iniciar uno nuevo ¥ a quienes trabajan en nombre de la organizacion.

Jose Miguel Tirado
Gerente General
Lima, Marzo 19, 2015
Version 02

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




Asimismo, se tienen definidos los perfiles de puestos y las lineas de mando:

1. OBJETIVO DEL CARGO

Llevar a cabo el direccionamiento de la implementacién de la norma ISO 9001:2015.

1.1 FUNCIONES DEL CARGO
RESPONSABILIDADES PRINCIPALES
-Implementar el SGC en la sede de Chancay.

-Elaborar la documentacién necesaria para garantizar el adecuado cumplimiento de los requerimientos de
la norma ISO 9001:2015.

-Realizar seguimiento a las actividades realizadas en la planta.

- Elaborar el programa de sensabilizacion y programar las fechas. Asi como hacer seguimiento a que se
realicen en los dias planificados y que el personal asista.

- Realizar el programa de las capacitaciones, establecer las fechas, que centro lo dictara y que los
trabajadores asistan en las fechas planeadas.

-Validar la eficacia del servicio post-venta, realizar el andlisis de los reclamos y que se traten los casos
reiterativos, buscando asi tomar acciones correctivas.

-Realizar seguimiento al plan, informe de auditoria interna, analisis de la causa raiz de las no
conformidades y el plan de accién a seguir.

2. UBICACION ADMINISTRATIVA DEL CARGO
Area Calidad
Supervisado por: Gerencia de Calidad
Supervisa a: Coordinadores, Jefe de Calidad de Planta y practicantes.
3. EDUCACION
Secundaria: Completa
Técnica: ol : : Ingeniero Industrial o Pesquero con
Pregrado: Ingenieria Industrial/ Ingenieria conocimientos altos en la norma ISO
Pesquera 9001:2015, que esté capacitado como
) auditor IRCA.
Postgrado: Opcional

4. EXPERIENCIA
Mas de dos afios de experiencia en puestos similares, y que haya realizado alguna implementacion de la
norma ISO 9001 previamente.

5. FORMACION

Conocimientos de inglés intermedio, Microsoft Excel y Word nivel avanzado.

6. HABILIDADES
FACTOR DESCRIPCION
Comunicacion Habilidad para expresarse asertivamente.
Analisis Habilidad para identificar los problemas y determinar las respectivas causas.

Habilidad para establecer las metas y trazar el camino para llegar a

Planeacion y Organizacion ; .
alcanzarlas satisfactoriamente.

Habilidad de poder guiar a un grupo de personas hacia el cumplimiento de
un objetivo.

Liderazgo

Se cuenta con organigramas de todas las areas:
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Se evidencia que la Gltima encuesta realizada
del 27 de febrero del 2015.

de satisfaccion fue realizada

con fecha
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MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION i

e Rev. 00
ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE Pagina 1 de 1
—
- S
y <
s Focha: | 27 O*] ot
[AREA: C&nirmal
- ’/'\ L
[RESPONSABLE DEL AREA ENCUESTADA: ' Fstimav N ilgaslt
EVALUAcvém GENERAL
* Como una de las medidas cel desempano de su Sistema  Inlegrado de Geslion, GFG INVESTMENT SA.C Penta PISCO reiiza e
seguniento de la percapciin de sus clenles resp al limdento do ks raq ados retstivos & 108 productos y senicko.

por 13 cusl in Agrackecaremos conteste & kas SOUBNTES regUNTss Marcanda can un azpa el ponisje qua mag se adecus segun su cancaplo & &
calkiad da Ios producias y senicios que teinda ka plania. Esta nlomackn savird de 1asa pam hacer efectivo el proceso de Majoramienio
Continuo por 1o cusl se ke sgradece s colaboracion,

1.- DE LOS PRODUCTOS:

ESCALA DE VALORES
El porcentaje de loe productos (harna y aceils) 7‘
rechazados en D inspeccion por parte de 18 Nunca ha habico | P
comficadora al momenlo de consoldar Ios rechazo { 4 |3 |2 || Muvaio(mssdel 10%)

contenedones, bodegas yio Gislemss 6s sito
L@ presentadion de los envases que conlienen al
producto e adecusta. (Sacos limpios, buena Muy Buena
costury, buen peso, calemas limpias)

l0a productas se cbzervan libres de CuslGuUer

materal  asjena &  mismo 8l abdr  sus | Limpios X § 1872 1 Contaminades

—

eiwasevempagues —
| Skempre se cumple Nuncs se curipla can la
La entrega 60 ks productas por parte deplanta &8 | o 1 euvidad y los 4 3 |2 1 | cantidad y los biempos de

'; BOUIOS ¥ Oporuna liampes da entrega anlregs

4 3 2 1 Swampre

Sa han presenta devoluciones de los productos Nunca

-
Maa de 2 reclamos en un
aho

Existen radamos de loa Clentes Finales con

respecto @ f08 productos recibidos en desling No hay rectemod

Opleno 30 | Bueno20-29 | Regulsr15-19 | ODeficianio <15

2.~ DEL SERVICIO
ESCALA DE VALORES
I ala (Sa demona para
Considers que b formacion reotida sobea ot | | MuyBuenafloe s ls |2 |4 | onviariosstock se
preducho es adecuada y suficlents enbadadon 8 Iawo) x entregan con omacion
A Nz i incompledal
Cuando lamo o sofcia
Lo aancin a sus requerimisnios y conaulias @5 dormacian me X 4 3 P 1 HNunca respondan mis
adocuac y aporuna alierden consultas
¥ g -~
3 . Infoeme de los Slempre llega
';’ -M“otrr::go b :“mm“ ylocangs despachada despachos ga & X 4 |3 | 2 |1 | mformacienincompleta y
"f“ Y, P liempo y on conebies fuera de tismpe
T Gptimo 15| Gueno10-14 | Regular8-13 T Defci <3
clona y ﬁwmcua: . ) 2 <
cj Aurids & confoyeosion g Ruvdorn o spplie.

Firma del encuestado: %

o il / au 0(“-’
*Optimo: Saguiremos brindando &l busn prooucka'sanicio que Ud. se merace y 860 mejor
*Bueno: Seguiremas brindando of buen producto que L. se mereos y 30N mejor.

*Regular: Tomarsmas lag SCCIDNES Para majorar nuesiio SeViio ¥ 58 hard un moniioreo mMas frecuente
*Deficioma: Se analzaran los aspectos saNalados por el dients ¥ 54 lomamn ks accicnes cureciivas (S8 gu’«: una SAC)

FA14032013

No se evidencio registros de planificacion ni de control de riesgos.

Tesis publicada con autorizacion del autor

No olvide citar esta tesis




Capitulo 6: Planificacién para el sistema de gestién de calidad

Se cuenta con objetivos establecidos:

Nuestra Mision y Vision
OBIETIVOS DE

a CALIDAD
MISION NEW CO
VISION NEW €O Ofrecer productos de
calidad diferenciada
Ser empresa lider EEE P
mundial e innovadora excelencia
en la extraccion y pruteg-giendl),e\
Stprt:ﬁs;:jmlento T, procesos
sostenible de recursos pran1o\ﬂend0 el

T RS desarrollo de nuestros
colaboradores y de la
sociedad.

IMISION GERENCIA DE

VISION GERENCIA DE
CALIDAD

CALIDAD
Ser un referente en el sector Brindar servidos de
n de 3 calidad e excelendia en control de
Cidn ¥ un drea pracesos, sistemas de gestion
estratégica en la de calidad e investigacidn;
organizacion. alcanzando los mas altos
estandares de calidad en
procesas y productos,
promaviendo el desarrollo
del personal, innovadidn y
mejora continua en la
organizacion, logrando la
satisfacddn de nuestros
dientes.

Se evidencia que la organizacién cuenta con un planeamiento operativo:

PLANEAMIENTO OPERATIVO GESTION DE CALIDAD - 2016 (SEDES)

Tesis publicada con autorizacién del autor
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Se realiza seguimiento a las actividades:

Seguimiento a envio de informes de Gestidn de Calidad
Ene Mar May
Sz Y ED @ ma e FIC e
“lalulaln Plo o wls w2 = o8 13 w m |
Bayovar 3 » » " -
3 Chicama Note v » s v v
§ Chicama Sur " 3 5 " "
] Chimbote Norte v v » v v
TR Chimbote Sur v v s v v
; E Chancay v 3 7 G v
é Flota " P » » 3
] Tambo de mora v v v 3 3
3 Pisco " 3 » » "
= L3 Planchada 3 v [ " B
llo I3 P 3 P P
Bayovar Ge 1|
Chicama Note 4 16
Chicama Sur 4 16 2
g Chimbote Norte DEENE
S Chimbote Sur 29 16 |24 | 3
< Chancay 20
o Tambo de mora s 13 3
- Pisco 1o
La Planchada 16 | 20 2
lio 3
Bayovar T 14 3 15 = w L " 3 1
a Chicama Note “ 18 2 15 1 15 5 138 4 18 2
z Chicama Sur 4 18 2 15 1 15 5 13 4 18 2
g Chimbote Norte 1 15 9 12 26 15 31 19 2 16 k]
s Chimbote Sur T e nE w] [
T Chancay B 18 2 7 ) 1 5 [ 2 23|
g Flota k) 3 16 3
-1 Tamba de mora
: Pisco & 19 3 16 1 2 4 19 EREL 3
La Planchadz 15 1 15 6 17 1
lio B 15 : | = 15 < == =
Bayovar 15 = 15 1 e 3 E
Chicama Note 15| 26 15 4 138 & 16 3
" Chicama Sur A 15 s wl e ] [ b
H Chimbote Norte s B 3 = [ = 3
g Chimbote Sur 3 1 15 31 I 17 EN
= Chanca = = [u = [ AN
= Fiots 17 z [ & RE it
2 Tambo de mora 3 ] is ) 15 < 18
= Pisco : ' = “ 3 3
La Planchads 5 23 0 | 14 5 EN
llo s : @ A wlw] =
Bayovar plele|e|r|r|e|r|r]F|e

esnce deOlA Hreas conificadas f Aress con OLA 1035 Nimero de reas queya cuentan con certificacian OLA entre el nimero de dreas en |as cuales ya se ha implementado el
sistems OL4
Tiempo de implementacidn Meses de implementacién + |Meses en implementacisn sin certficacién
p Funtsspromed I obtenido de |
untse promedio mensus obterido d L .
O lpuntzje Almacenes e promed! 500  |Resultadoobtenido lusgo de |z inspeccian inopinads, empleando &l formato SMC-FOR013
vevisin del Check List
Funtse promed I obtenida de | .
Puntzje Talleres i promedo mensusl SHentR g8 | 509 [Resultado obtenido luega de la inspecein inopinads, empleando el formato SMCFOR013
vevisign delCheok List & d
Himera de reurianes de comites en ol - \
< |5 Cumplimiento de comites de mejora continua Hmetc Cé feunianes oe comites n & 100%  |Nimero de reuniones realizadas entre | i aimes)
w mesheuniones piogramadss enelmes
5] ) Hots hombre fecutadas [ Horas oy ! _— .
% Cumplimiento del programa de capacitacion s hom "’;";';"‘;nz;s OISNOMYE | 100% | cantidad de horas de efectivaentre el de horas hombre de

N Capacitasiones ejecutadasthy

100%  Nimerode capacitaciones realizadas s Ia fecha entre a5 capatitaciones programadas para el periodo.
Capasitaviones programatas

3 Cumplimiento programa capacitacion interna

T IM asistentes a capacitacian & horas de
3% Hficiencia de horas hombre sapachacienliE (N convosados a 103%  |Esla cantidad de horas hombre efectivas en comparacién con |as horas hombre programadas
capacitacidn s horas de capacitacicn] + 10

Se evaluara el nimero de programas de menitoreo que sz han ejecutado correctamente:

-Frograma de monitoreo de calidad de agus (en fechs, envio y anslisis de informacién)
N de programas ejseutados

%Cumplimiento de programas 100%  |-Frograma de manitoreo de contaminantes (en fecha)
g conectamentetd] 10 " " -
= -Programa de auditoriasint feche y envio de
3 -Frograma de iento, verificacigny calibracién (en fecha y envio de informacién)
8 52 vsluzrd el nimero dei rezlizadas segin jentoop
PRl <Cumplimiento inspecciones programadas [ Inspeceiones realizadasi2jon 1005 |-Inspecciones de H&S [cheklist SSOP en fecha)

- Inspecciones de control de plagas [envio de informe en fecha, antes del 5 de cada mes)

N NC dentro de los ismpas permitidos ¢

%NC [reales y potencisles] Dentro de plazo en SOLMAN NG At

>80%  |Seevaluard el nimero de no conformidzdes abiertas dentra de plazo entre el nimero de no conformidades abierta a la fecha.

Nimero dei realizadas porlosi de descarga entre el nimero de descargas realizadas en |3 sede
Ratio de inspecciones Programa Pescando con Calidad N de inspecciones N de deseargas | »85%  [Nota: Bayovar solo EF habilicadas
Demas plantas: Solofiata propia

- Infarme de verificacion y validacién HACCP
- Evaluacion de insumos criticos previo 2 temporada (max 1 samzna ames de empezar)
I repartes enviados en fecha M repartes 100% - Validacian de detergentes y desinfectantes (segln programa)
programados - Informe EWS y recall [segin planeamiento operativo)
- Revision por |2 direccion (zagin planeamiento operative)
- Informes SOLMAN

%Cumplimiento de anvio de reportes
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Capitulo 7: Soporte

Asimismo, se evidencié una carencia de compromiso por parte del personal en planta, ya que
no cumplen con las normas, como se muestra a continuacion:

CHECKLIST SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - PLANTA

Sede: Chancay
Responsable: Raxana Elizabeth Rodriguer Mamens
C: Cumpiimientn, OF: Cumplimientn parcial, NC: Mo Cumplimiento

Fecha: 31/05/2016

LS (= e OBSERVACIOMES |
Sa fusnba can programi de lmeles umgis o0 feossndie akabiecide [amacinde| 4
FPTT, s, mantas, tengees e ].
Sa svidancian rumas lmples, ntuisdas y St ton un condén continun de Inescsicide &n x
poiva en koda sl perimebes (rmeyaer @ LO on).
Se sncusntra sefalzads e tranito peatonal. X
Produdts Ko Conforme, s ncsntrs separads & enkficesa [rotulo] v & mis de 50 meta|
5N programa S control S GUgs ¥ BE bman medidi praventis § X%
corrective (Se coante con regiutroe)
En airmacsn de PPTT N0 S8 Sdsncis prasencls de - [Nsscim, rosdon o otra plegd (Se "
cusrta con repiwtron).
En sl mmacin e FPTT ra hily prEssnde de SIO08 S8 SSgURGS Lo, MEtEs, U ot «
sherranb con restos de haring @ dire sustanda atrayents ds pleges.
En sl mimacin e FPTT, K I mcenses ds Matsrisies 7 g MEnt s sncusntnen Bmges § ¥
sn arden.
g Sdmazin Esmporal de B snzuenira sn ordenedn y impis. x
2|z im cusres on chatarrs EumLIEdE qus Etrage vectores. De COMACES CON CEtaTE mite "
saih sk con eciBdaede para Bmplss y control 9 plagis.
Sa rotulan ¥ sEgin ] oo x
B parsonal cus s 0w compussbms ke skl capactase |Se st con reghbrm) x ::L’:‘T',“l‘““': b e il bl
ey g
Los productos quimicos cusntan con Rch tlcnics v hoje de sguridid. X
S cusnbs con sl regiatng S s 3 Gitime cargas Je las unidedes de eneporte. X
Se cusnte con resutedos e Indtedores Sel SGC sctuallzesas, KON rEAsOos Y S8 «
propnen marcres.
Aimacin de mtsciskes, cests cn mumes citicos rotuladon, | =
on cartficadio de callsed.
Himacin de materaies oot o informes e eudibria @ provesiores o mame «
critics.
|| Parsonal conocs y parkicips del prograrma OLA x
En kan canilers s sspars sl niforms de brabajo Se st slemenkbas. x ;""‘Lﬂ::"“""‘“"“""m'
Los SSHH 58 sncusntren B, SN ANConamistn, COSTEnN Con aget de mple § «
F |inmtncites de lnvado de mano.
2 [Lon vt varicn s sncusrtran limpios, Groerdos 7 e B st Sa manssnimisn. X
Parsorul baresrs cusnés son casl e, wesH Sors y comeder X% |He cuenban eon casileress
| frwici areeas s encusniean IEm!m.ud-. =
T Colaborasores [raeben (A e o
Cumghs con Busri pridices (uniforme limpls, cabells recaghlo o corts, @ barba, En « cateabo. S realize b eccién comectien &l
blgoks, uas limgias v cortas). siguisris dia. | Lis parsonas n
"
2 |50 cumnte con resutedon oa endine oe sakud el paronal. x ::m :‘;‘:’:“"’ e
; Sa cusnbs con resuibedos de eniliis de saksd del penonal sroer (sl monsios ¥ TS0, X
B i ot can Nt e ica sciuaizede de pereonal, X Se realizarcn an Movembne 20015
Sa cumpls on arn e capacbecitn inberra, inchoys bemis du Callsed (v regies), X
e svidercis gus los registros S monkores s compleban segin L fecusncls sstabiecids «
|_lan o procectmisntzs.
Total| 20% | 10% | 2%

Se evidencia que se cuenta con un programa de comunicacion con noticias de calidad:

F:::&zz TEMA BOLETIN ENTREVISTADO RESPONSABLE
22/02/2016 GMP+B3: Comercio y distribucién Claudia Lopez Sonia Casanova
21/03/2016 Los programas pre-requisito de GMP+ Ricardo Aroni Oscar Rijalba
18/04/2016 Programa OLA William Urbina Victor Nizama
23/05/2016 Filosofia de Calidad Total Richard Lacherre Pablo Altamirano
20/06/2016 Costos de no calidad Pedro Herrera Diego Urdaniga
18/07/2016 Conoce nuestro mapa de procesos Manuel Vasquez Norma Ramos
22/08/2016 Programa Pescando Calidad Eduardo Jauregui Sonia Casanova
19/09/2016 Buenas practicas de almacenamiento de PPTT Luis Ostolaza Sonia Huaman
24/10/2016 Puntos muertos en la linea de proceso Luis Angulo Edilberto Saravia
21/11/2016 Que es una no conformidad Ricardo Ormefio Jeaneth Sancho
19/12/2016 Contaminantes en harina y aceite Henry Minchola Luis Cruz
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CALIDAD EN ACCION

JUNIO 2016

FILOSOFIA DE CALIDAD TOTAL

| Evolucién de Calidad Total [T L Calidad Total |

® 2 Ghded Toctal es un sutema de gotticn
Calided emprecansl ettrechamente relaconads con s

@ total mejora cootieus en L crganizacién (mejorar
Ascguramient caldad Oe 20005 K5 procesos que Bevee 3
o de calidad products © worvoo frd) y ki sveclocracon de

odet it meamdiee contrandose an O

.
Control de camtfanitn tants del chente nteran coma del
Callgad extemo

- o s
£ un o, se hablabe del scontrol de calidads Enere Las “pancpalec  ventafat, fenemnoc  bas

compo una geshon hasads on téonicas do mpactidn v Ale :" " - Ros 5t -
en 3 producodn, luegs, 2 da un auevo safaque e ‘r‘(’ 0é § %08 eftindare: Oe
de «Asaguramiento g calldacs que garantizaba un rp e

¢ Mejors la relacon O 08 Uabapadures <on @

ruvel cortirue de calidad. Finalmente, we llego a s
A%3 Orecciin

filosofia de Caldad Total cuys mets o satiefacer al v in’ sk e .
cliense, tlerdo amamente compettve y butcanon - e."’:” 0st08, duwentango @
Ia mejcra contirua. ProcuCcthaced.

| 10 Mandamientos de Calidad total 11 La Calidad Total |

f Para lograr ol mejoramianto de 13 calidad, e ‘

deberan segulr l0s siguentes principios:
Setstecer of cliente

Delegsr Pt
Tener uns gerenria participativa ™~
Meorar contnuamente

Desanoller ¢ 105 rabajedores

Dvfundit la inforrmacon

No acoptar esrores

Ser constante en Ics objetives.

. Garenlizer le ceddad

10 Gesbonar los procesos )

f e T o

Fuente:
*Total Quality Control, Third Edition
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Capitulo 8: Operacion

Se cuenta con operaciones que son controladas, en los cuales se tiene como parametro

que sea menor a 33°C:

Fechade , Fechade TEMPERATURA DE RUMAS POR CABEZAS (° C)
N° RUMAS Al
Produccién medicién 1 2 3 4 5 3 7 LIMITE Temp.Ambien.
cacos 27 36.60 39.80 35.60 40.10 39.80 38.60 36.60 33.00 27.40
enpiso 28 39.46 40.04 42.15 38.99 37.68 37.10 36.03 33.00 27.60
29 33.01 35.37 34.02 33.27 34.28 34.83 32.69 33.00 27.00
30 31.36 32.71 31.82 33.06 34.55 33.36 32.35 33.00 27.40
31 31.87 32.83 31.80 33.26 34.73 33.18 32.77 33.00 26.40
<acos 1 33.90 31.90 32.10 39.90 35.00 33.80 32.60 33.00 23.10
3210150021 ) 6 35.50 36.10 36.50 36.80 37.60 37.30 37.40 33.00 27.80
27.03.2016 estibados
1000 sacos o ruma 7 32.30 32.40 33.30 31.80 34.40 34.70 32.30 33.00 23.00
8 30.40 29.90 30.20 31.30 33.40 32.60 29.70 33.00 25.50
9 28.40 28.00 31.50 29.00 32.70 32.00 28.50 33.00 25.90
10 29.50 28.40 30.10 30.70 31.70 32.30 29.00 33.00 26.80
13 31.40 32.40 33.60 32.80 34.20 34.60 34.00 33.00 25.90
14 29.20 27.70 29.40 28.20 28.30 31.20 28.80 33.00 25.90
15 28.60 28.80 30.40 29.10 30.10 31.20 28.60 33.00 28.00

TEMPERATURA (°C) VS TIEMPO DE ALMACENAMIENTO (Dias)

45.00

43.00

41.00

39.00

b
< 3700
g

TU|

< 35.00

33.00

TEMPER

3100

29.00

2700

25.00
27 28 29 30 31 1 6 7 8
MARZO-ABRIL2015

©
"
=]
-

14 15

Se cuenta con controles de calidad del producto, segun las clasificaciones, se evalla el

TBVN, AGL, Histamina y las proteinas.
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) Clasificacion | Clasificacion | Clasificacion PROTEINA

PLANTA ANO RUMA ™ | Sacos | considerando [Sin considerar |Sin considerar | TVNINTERNO | Dumas 1 | Dumas (oUMAS GRASA|HUMEDAD|REM.A/O| CENIZAS [ CLORURO [ARENA|SAL+ARENA| TBVN | AGL [HISTAMINA

B v L v v proteina L proteina L FFA |7 v L v v L v v v v v v v v v

CHANCAY 2015|PE21150001 50|  10o{SuperPrime  |Super Prime  [SuperPrime 68.87) 7.1 8.22 502, 15.52 276 0.1 292  8406| 745 18347
CHANCAY 2085PE21150002 50| moo|prime Prime Super Prime 6096 752 A1 5[ B85 400 01 417] 99| 88 18929
CHANCAY 2085 PE21150003 50| moo|prime Prime Super Prime 6846|756 822 5[ 508 36 0.5 376| | 875 8234
CHANCAY 2015|PE21150004 50 muulprime Prime Prime 6892 758 78 51 .2 434 0.5 449 133 927 2248
CHANCAY 2055|PE21150005 50|  100|Prime Prime SuperPrime 698  7.74 761 522 15.66) 393 o 41 919 897 179.69.
CHANCAY 2085 PE21150006 50| woo[Prime Prime Super Prime 6822 79 845 506f 593 48 0.5 433 %673 92 8109
CHANCAY 2085 PE21150007 50| 1oo[Prime Prime Super Prime 682t 758 788 B[ 538 443 05 458 9008 ou 2%7.3
CHANCAY 2085 PE21150008 50| woo{Standard Standard Prime 67.78] 789 798 499 87 478 0.5 49| wa| 0s 50197,
CHANCAY 2085 |PE21150009 50| 100[Prime Prime Prime 686 761 A 55 579 451 0.5 466 e8| 91 680.75
CHANCAY 2085|PE21150010 50| 100[Prime Prime Prime 6037 742 128 w52 451 0.5 466 1289 828 35084
CHANCAY 2085|PE21150011 50| 100{Standard Standard Prime 6835 786 179 485 55 48| 0.5 497 15| 069 59148
CHANCAY 205 |PE21150012 50| 100[Standard Standard Thailand 68.35)  7.76 854 47 585 488 0.5) 504 178| 039 1058.08
CHANCAY 2085 PE215003 50| woo[Prime Prime Prime 6897|756 19 579 B 433 0.5 449 w7y 9% 636.76
CHANCAY 2085 PE21150024 50| woo[Prime Prime Prime 7.5 765 875 [ 58 465 0.5 481  m2| 99 52282
CHANCAY 2085PE215005 50| woofStandard Standard Prime o3 78 86 41 1588 466 0.4 48]  mes| w2 33915
CHANCAY 2085PE2150015 50| woofStandard Standard Prime 6760 837 8. n B 434 or 451 wess| w5t 3
CHANCAY 2085 |PE215001T 50| woofStandard Standard Prime 687 791 821 4%7| B8 4090 04 43| | v 3872
CHANCAY 2055 |PE2150018 50|  100|Prime Prime Super Prime 69.39) .07 8.03 4y 576 281 0.5 29| %8| 768 5107
CHANCAY 2085PE2150019 50| woo[Prime Prime Prime goryf 721 784 ws[  B7 397 05 41 s3] 84 89.73
CHANCAY 2085PE21150020 50| woo[Prime Prime Prime n2[ 18 806 w8l B0y 38 08 399 w522 825 9382
CHANCAY 2085 PE21150021 50| 10o[Prime Prime Prime 03 74 151 673 198 360 0.3 371|  m6s8| 846 9199
CHANCAY 2085PE21150022 50| 100[Prime Prime Super Prime 05| 738 m 644 183 337 0B 356 %54 829 668
CHANCAY 2085 |PE21150023 50| 100[Prime Prime Prime 02| 734 186 L 365 0B 381 m426| 838 8422
CHANCAY 2015(PE21150024 50 100[Prime Prime Prime 04 749 7469 sl B2 38 on 401) 1381 838 9073
CHANCAY 2085 |PE21150025 50| 100[Prime Prime Prime 6887[ 751 155 654 536 3% on 41 ous| 861 762
CHANCAY 2015(PE21150026 50) 1000|Prime Prime Prime 69| 744 761 62| 544 a4l or 431 1595 84 10459
CHANCAY 2085PE21150028 50| moo|prime Prime Super Prime 683 841 721 2| BT 406 0.5 421 90| 775 21291
CHANCAY 2085PE21150029 50| moo|prime Prime Prime 605 783 174 Ul 57 405 on 4 wsy 781 25435
CHANCAY 2085PE21150032 50| mou|prime Prime Prime 6946 704 8.3 65| 587 423 0.5 430  wa| 85 21846
CHANCAY 2055 |PE21150033 50) muulprime Prime Prime 67.86) 7.3 866 634 16 431 0] 453 m3sf 9n 166.67
CHANCAY 2055 |PE21150034 50| 100|Prime Prime Prime 67.60) 744 85 639 1584 468 0.5 483 142 967 2352
CHANCAY 2015|PE21150035 50  moo(Standard Standard Prime 6755 752 854 602 16.84] 520 0.4 5.261 82| 034 5509
CHANCAY 2085PE21150036 50| 10o[Prime Prime Prime 6887|739 8L ] 41| 05 485 2| 974 302

Se realiza asimismo el servicio de trazabilidad por parte de planta:

SEDE PERIODO FECHA A RUMA ™ TIPO DE ANALISIS
A T ~ | CERTIFICADOR ~ ~ | MUESTREADA: -1

CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 01.03.2016 123351 PE21150127 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 01.03.2016 123351 PE21150195 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 01.03.2016 123351 PE21150196 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123346 PE21150096 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150035 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150069 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150082 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150084 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150101 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150104 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra _quincena mar - 2016 02.03.2016 123345 PE21150129 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123341 PE21150049 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123341 PE21150058 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123341 PE21150061 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123341 PE21150111 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 02.03.2016 123341 PE21150120 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 03.03.2016 123376 PE21150188 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 08.03.2016 123384 PE21150030 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 08.03.2016 123384 PE21150053 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 08.03.2016 123384 PE21150075 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 08.03.2016 123384 PE21150077 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY lra quincena mar - 2016 08.03.2016 123384 PE21150119 50.00 REMUESTREO QM
CHANCAY 1ra quincena mar - 2016 08.03.2016 123385 PE21150070 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 08.03.2016 123385 PE21150073 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
CHANCAY lra quincena mar - 2016 08.03.2016 123385 PE21150094 50.00 REMUESTREO QM-MB N5
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Asi como se corrobora la trazabilidad con un servicio de terceros:

R.U.C. N° 20100114349

SGS encrums

[N -
CLIENTE: Organizacion A.B.C. VS. REF. : NS. REF. :
CODIGO: 0000000626 RUC: 20224748711 OL-AGRIMI-352468,0L-
e —— : )
CAL FRANCISCO GRANA NRO. 155 URB. SANTA CATALINA (ALTURA AGRIHI-352458,0L-AGRIH)

352487.0L-AGRIHI-352485
CUADRA 8 AV. NICOLAS ARRIOLA)

LA VICTORIA - LIMA - LIMA

FECHA EMISION : 20/04/2018 COMNDICIONES FACTURA A 30 DIAS FECHA VENCIMIENTO :  20/04/2016
DE PAGO :
|CANT| DESCRIPCION V. UNITARIO | IMPORTE

Desde ¢ 16/03/2016 Hasta : 15/04/2016
Planta: CHANCAY - HARINA DE PESCADO

200.00 REMUESTREO QME N5 (200.0TM) 5/14.35 5/2872.00
Planta: - CHICAMA - HARINA DE PESCADO

56,25 REMUESTREO QMB N5 (56.25 TM) 5/14.36 5/807.75

Planta: - CHIMBOTE - HARINA DE PESCADO

350.00 REMUESTREO QME N5 (350.0 TM) 5/14.35 5/5025.00
Planta: - BAYOVAR - HARINA DE PESCADO

100.00 REMUESTRED QME N5 (100.00 TM) 5{14.36 5/1436.00

Capitulo 9: Evaluacién del desempeiio

Se realiza seguimiento a la calidad de sus productos, y se clasifican segln

estandarizaciones:

Temporada 2015-1 el
Sumade TM Clasificacion Sin considerar proteina) *

PLANTA |-T Super Prime Prime Taiwan Thailand Standard Total general
BAYOVAR 5,207 2,750 2,169 1,850 4,747 16,722
CHICAMA NORTE 1,750 1,800 124 925 430 5,028
CHICAMA SUR 2,820 5,254 1,000 1,687 629 11,390
CHIMBOTE NORTE 3,600 5,573 4,400 4,148 3,000 20,721

3500 47835 4556 PN . PN
| CHANCAY 8,111 11,394 1,700 4,177 3,791 29,173
RA Z,001 2,258 ©5U 1,600 T, 905 J,U93
PISCO 11,092 7,089 2,900 1,562 4,050 26,693
LA PLANCHADA 6,224 5,250 300 650 484 12,908
ILO 1,305 1,803 450 1,006 871 5,436
Total general 46,271 44,970 15,242 18,755 20,695 145,933
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Se realizaba encuestas de satisfaccion del cliente; sin embargo, no se encuentran con
informacion actualizada:

Dentro del sistema de Gestion con el que la organizacidn cuenta, se han establecido
auditorias internas, y se ha auditado a sus proveedores:

Cadigo EGE-FOR-017
INFORME DE AUDITORIA sede fodas

Version 3

Pagina 1de3

TIPO DE AUDITORIA: TERCERA PARTE - PROVEEDORES DE SERVICIOS

AUDITADO: PROVEEDOR. DE SERVICIO - TERMINAL DE ALMACENAMIENTO TEMPORAL ALCONSA

ALCANCE DE LA AUDITORIA:

Desde la llegada de camiones plataforma hasta Ia consolidacién de la carga en los patios de llenado
incluyendo las zonas anexas de servicios higiénicos y alrededores.

SISTEMA AUDITADOQ: Requisitos de inocuidad seguin norma GMP+B3: "Comercio, coleccién,
almacenamiento y trasbordo”

AUDITOR LIiDER: FECHA: 23/03/2016
EQUIPO AUDITOR POSICION PROCESO A AUDITAR
Daniel Gervacio Coordinador de Gestidn TODOS
de Calidad
ACTIVIDADES REALIZADAS:

El dia 23/03/2016 a las 14:30 horas, €l equipo auditor llegd a las instalaciones de ALCONSA, con la
finalidad de auditar los procesos que s& estdn dentro del alcance de la norma GMP+B3 y que se
encuentran relacionados con nuestro producto de harina de pescado. Al llegar, nos recibié =l Sr.
Gilberto Chimpec, para brindarnos una capacitacién de Seguridad y salud en el trabajo. Luego se
procedid a iniciar la auditoria, nos acompafiaron dos miembros de Port logistic: Rubén Martinez Barreda
v Rony Torres Rodriguez. Al iniciar, el Sr. Gilberto Chimpec, Supervisor de Seguridad Ocupacional nos
llevé al patio de operaciones; una vez que llegamos, se apersond el Sr Roman Ferro, Supervisor de
Operaciones, con guien dimos inicio a la auditoria ¥ nos acompafé durante toda la auditoria.

El recorrido inicid en el patio de operacionas, encontrdndose en plena consolidacidn de nuestro producto
en contenedores, se entrevistd al personal de la empresa ALCONSA que estaba realizando la labor de
supervisién y se le comento sobre el motivo de la visita haciéndole preguntas sobre los requisitos de
higiene vy la norma GMP+B3, en donde se pudo evidenciar que el personal estaba capacitado. Asimismo

Lamentablemente, los auditores lideres no cuentan con capacitaciones actualizadas, lo
gue le reduce grado de confiabilidad a sus actividades para mantener el sistema de
Gestion.

Se realiza una reunién de calidad, en la que se evalla los reclamos recibidos dentro de
la organizacion:
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Tabla N°1. Resumen General

N* Reclamos 6
4 Estado w
omité Reclamos ] . e I
Ablerto : % Reclamos pendientes 50%
Total general 6
% Embarques con reclamos 14%

Capitulo 10: Mejora

Se esta implementando la metodologia japonesa para reducir los desperdicios:5S. Se ha
llamado OLA, en la que se ha separado las 5 S en 3 olas: Orden y Limpieza, y Disciplina.

INDICADOR UKIDADY ﬂ Descripcion

Areas certificadas # freas con OLA i 3
[Alcance de OLA 100% N
sistema 0LA

ya cuentan con &n OLA entre el numero de &reas en las cuales ya se ha implemantagoel

Tiempo de implementacién Weses de implementatidn - |Mesesenimplementacién sin certificacién

oLA

Puntsie pramedio mensusl bterido de s

Funtaje Almacenes rewision del Cheek List

500  |Resultado obtenido lusgo de Iz inspeceidn inapinads, empleando &l formato SMC-FOR013

Purtsje promedio mensul obterido de la

Puntzje Talleres tevisin del Cheek List

500 [Resultadoobtenido lusgode ls inspeccién inapinads, smpleande el formata SMC-FCR013

No se evidencia un plan de acciones correctivas ante las no-conformidades por queja de los

JUNTCS
Grafico 3. Reclamos por
subtipo
Grafico 2. Reclamos por tipo
90% B RETRASO EN
o
83% | so% EMBARQUE
70%
% 60%
% 1 1 :: DIFERENCIA EN
CANTIDAD
30% EMBARCADO Y
20% EMPAQUE
10%
o% 17% DIFERENCIAS DE
RETRASOEN  Diferencade calidad  DIFERENCIAS DE DIFERENCIA EN | | CANTIDADES DE
EMBARQUE CANTIDADES DE canmpap PRODUCTOS
PRODUCTOS EMBARCADO Y 17% ‘ 18%
FMPAQUE CALIDAD DHA
u Diferencia de
calidad
CFG COPEINCA
INVESTMENT
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Anexo 11. Encuesta Actual de Satisfaccion del cliente

Rev. 00
Péagina 1 de 2

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION NORMA ISO
9001:2015
ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

ABC S.A.C,

| AREA: |

[ RESPONSABLE DEL AREA ENCUESTADORA: |

EVALUACION GENERAL

e Como una de las medidas del desempefio de su Sistema Integrado de Gestién, la empresa ABC
S.A.C. Planta CHANCAY realiza el seguimiento de la percepcion de sus clientes con respecto al
cumplimiento de los requisitos pactados relativos a los productos y servicios brindados. Razén por
la cual le agradeceremos contestar las siguientes preguntas, marcando un aspa al puntaje que
mas se adecUe segln su perspectiva a la calidad de los productos y servicios que le ha brindado
la planta. Esta informacion nos servira de base para hacer efectivo el proceso de Mejoramiento
Continuo por lo cual se le agradece su colaboracién.

1) DE LOS PRODUCTOS: Escala de Valores

Nunca ha habido | 5|4 (3|21
rechazo

Muy alto (méas del
10%)

El porcentaje de los productos
(harina y pescado) rechazados
en la inspeccién por parte de la
certificadora al momento de
consolida los contenedores,
bodegas y/o cisternas es alto.
La presentacion de los envases
gue contienen al producto es
adecuada. (Sacos  limpios,
buena costura, buen peso,
cisterna limpias).

Los productos se observan libres
de cualquier material ajeno al

Muy Buena 5(4(3|2]|1|Mala

Limpios 514|3|2]| 1| Contaminados

mismo al abrir sus
envases/empaques.
La entrega de los productos por | Siempre se ha|[5|4 3|2 |1]|Nunca se cumple
parte de planta es adecuada y | cumplido con la con la cantidad y
oportuna. cantidad y los los tiempos de
tiempos de entrega
entrega.
Se han presentado devoluciones | Nunca 5143 |2]|1]| Siempre
de los productos.
Existen reclamos de los clientes | No hay reclamos |5 |4 | 3| 2 | 1 | Mas de 2 reclamos
Finales con respecto a los en una afios
productos recibidos en destino.
Percepcion general | Optimo 30 | Bueno 20-29 | Regular 15-19 | Deficiente < 15

Observaciones y sugerencias:
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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION NORMA 1SO Rev. 00

ABC S,A.C, 9001:2015 Pagina 2 de 2

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

2) DEL SERVICIO Escala de Valores

Considera que la informacién | Muy Buena (Los |54 |3 | 2| 1| Mala (Se demora
recibida sobre el producto es | informes de stock para enviar los
adecuada y suficiente. son entregados a stocks, se entregan
tiempo). con informacién
incompleta).
La atencion a sus requerimientos | Cuando llamo o |5 |4 |3 |2 |1 | Nuncarespondena
y consultas es adecuada Yy | solicito mis consultas.
oportuna. informacién me
atienden
inmediatamente.
La informacion de los lotes y/o | Informo de los |54 |3 | 2| 1| Siempre llega
carga despachada es confiable y | despachos que informacién
oportuna. llega a tiempo y incompleta y fuera
son confiable de tiempo.
Percepcién general | Optimo 15 | Bueno 10-14 | Regular 8-13 | Deficiente < 8
Observaciones y sugerencias:

Firma del encuestado:

*Qptimo: Seguiremos brindando el buen producto/servicio que usted se merece y mejor adn.
*Bueno: Se tomaran en cuenta las acciones para lograr satisfacer completamente sus
necesidades.

*Regular: Se tomaran en cuenta las acciones para mejorar nuestro producto/servicio y se hara
un monitoreo mas frecuente.

*Deficiente: Se analizaran los aspectos sefialados por el cliente y se tomaran las acciones
correctivas (Se genera un SAC)
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Anexo 12. Definiciones de la norma ISO 9001:2015

Fundamentos vy vocabulario

Sistemas de gestion de la calidad 7
|

| (1SO 9000:2015)
L
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0 TIntroduccién

Esta Norma Internacional proporciona los conceptos fundamentales, los principios y el vocabulario para los sistemas de
gestion de la calidad (SGC) y proporciona la base para otras normas de SGC. Esta Norma Internacional esta prevista para
ayudar al usuario a entender los conceptos fundamentales, Jos principios vy el vocabulario de gestion de la calidad para
que pueda ser capaz de implementar de manera eficaz y eficiente un SGC y obtener valor de otras normas de SGC.

Esta Norma Internacional propone un SGC bien definido, basado en un marco de referencia que integra conceptos,
principios, procesos y recursos fundamentales establecidos relativos a la calidad para ayudar a las organizaciones a hacer
realidad sus objetivos. Es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de su tamario, complejidad o modelo
de negocio. Su objetivo es incrementar la consciencia de la organizacién sobre sus tareas ¥ su compromiso para satisfacer
las necesidades y las expectativas de sus clientes y sus partes interesadas y lograr la satisfaccién con sus productos y
servicios.

Esta Norma Internacional contiene siete principios de gestién de la calidad que apoyan los conceptos fundamentales
descritos en el apartado 2.2, En el apartado 2.3. para cada principio de gestion de la calidad, se proporciona una
“declaracion” que describe cada principio, una “base racional” que especifica por qué la organizacién deberia tratar este
principio, “‘beneficios clave™ que se atribuyen a los principios, y “acciones posibles™ que una organizacién puede tomar
cuando aplica el principio.

Esta Norma Internacional contiene los términos y definiciones que se aplican en todas las normas de gestién de la calidad
y las normas de sistemas de gestion de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico 1SO/TC 176, y otras normas de
SGC sectoriales basadas en aquellas normas, en el momento de su publicacién. Los términos ¥ definiciones estdn
dispuestos en orden conceptual, con un indice alfabético que se proporciona al final del documento, El anexo A incluve
un conjunto de diagramas de los sistemas de conceplos que forman el ordenamiento de los conceptos.,

NOTA En el glosario dispomble en hiip WA IS0, 0
palabras de uso frecuente en las normas de SGC
el diccionario,

so'termin dogy_used in_iso ¢ I_familv pdf se proporcionan directrices sobre varias
esarralladas por el Comité Técnico ISOMTC 176 + que tienen un significado identificado en

I Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Internacional describe los conceptos v los principios fundamentales de la gestion de la calidad que son
universalmente aplicables a:

- las organizaciones que buscan el éxito sostenido por medio de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad:

los clientes que buscan la confianza en la capacidad de una organizacion para proporcionar regularmente productos y
serviclos conformes a sus requisitos;

= las organizaciones que buscan la confianza en su cadena de suministro en que sus requisitos para los productos ¥
servicios se cumpliran;

= las organizaciones y las partes interesadas que buscan mejorar la comunicacién mediante el entendimiento comiin del
vocabulario utilizado en la gestién de la calidad:

= las organizaciones que realizan evaluaciones de la conformidad frente a los requisitos de la Norma 1SO 9001:
= los proveedores de formacién, evaluacién o asesoramiento en gestién de la calidad:

~ quienes desarrollan normas relacionadas.

Esta Norma Internacional especifica los términos y definiciones que se aplican a todas las normas de gestion de la
calidad y de sistemas de gestion de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176,
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2 Conceptos fundamentales y principios de la gestién de la calidad

2.1 Generalidades

Los conceptos y los principios de la gestion de la calidad descritos en esta Norma Internacional proporcionan a la
organizacion la capacidad de cumplir los retos presentados por un entorno que es profundamente diferente al de décadas
recientes. El contexto en el que trabaja una organizacién actualmente se caracteriza por el cambio acelerado, la
globalizacion de los mercados, los recursos limitados y la aparicion del conocimiento como un recurso principal. El
impacto de la calidad se extiende mas alla de la satisfaccion del cliente: puede tener ademds un impacto directo en la
reputacion de la organizacion.

La sociedad esta mas formada y demanda mas, lo que hace a las partes interesadas mas influyentes progresivamente. Esta
Norma Internacional proporciona una manera de pensar mas amplia en relacién con la organizacién, proporcionando
conceptos y principios fundamentales para utilizar en el desarrollo de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

Todos los conceptos, principios v sus interrelaciones deberian verse como un conjunto y no aislados unos de otros. Un
concepto o principio individual no es més importante que otro. En cada momento es critico encontrar un balance correcto
en su aplicacion.

2.2 Conceptos fundamentales

2.2.1  Calidad

Una organizacién orientada a la calidad promueve una cultura que da como resultado comportamientos, actitudes,
actividades y procesos para proporcionar valor mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes
y otras partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios de una organizacion estd determinada por la capacidad para satisfacer a los
clientes. y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios incluye no sélo su funcidn y desempefio prev istos, sino también su valor percibido
y el beneficio para el cliente.

2.2.2 Sistema de gestion de la calidad

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus objetivos y determina los procesos y
recursos requeridos para lograr los resultados deseados.

El SGC gestiona los procesos que interactiian y los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los
resultados para las partes interesadas pertinentes.

EL SGC posibilita a la alta direccién optimizar el uso de los recursos considerando las consecuencias de sus decisiones
a largo y corto plazo.

Un SGC proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no previstas en
la provisién de productos y servicios.

2.2.3 Contexto de una organizacién

Comprender el contexto de una organizacién es un proceso. Este proceso determina los factores que influyen en el
proposito, objetivos y sostenibilidad de la organizacién. Considera factores internos tales como los valores, cultura,
conocimiento v desempefio de la organizacion. También considera factores externos tales como entornos legales,
tecnolégicos, de competitividad, de mercados, culturales, sociales y econdmicos.

La vision, mision, politicas y objetivos son ejemplos de las formas en las que se pueden expresar los propdsitos de la
organizacion.

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




2.24  Partes interesadas

El concepto de partes interesadas se extiende mas alla del enfoque tinicamente af cliente. Es importante considerar todas
las partes interesadas pertinentes,

Parte del proceso para la comprensién del contexto de la organizacion es identificar sus partes interesadas. | as partes
interesadas pertinentes son aquellas que generan riesgo significativo para la sostenibilidad de Ja organizacién si sus
necesidades y expectativas no se cumplen. Las organizaciones definen qué resultados son necesarios para proporcionar a
aquellas partes interesadas pertinentes para reducir dicho riesgo,

Las organizaciones atraen, consiguen y conservan el apoyo de las partes interesadas pertinentes de lag que dependen para
su éxito.

225 Apoyo
2.2.5.1  Genera lidades
El apoyo de la alta direccion al SGC Yy al compromiso de Jas personas permite:
— la provision d;- los recursos hy manos y otros recursos adecuados:;
el seguimiento de Jos procesos y resultados:
— la determinacion ¥ evaluacion de los riesgos v las oportunidades, y
la implementacion de acciones apropiadas.

La adquisicion, el despliegue, el mantenimiento, Ia mejora y la disposicion final responsable de los recursos apoyan a la
organizacion en el logro de sus objetivos,
2.2.52  Personas

Las personas son recursos esenciales para Ja organizacion. Fl desem vefio de la organizacién depende de como se
- T - =
tomporten las personas dentro del sistema en ef que trabajan.

En una organizacion, las PErsonas se comprometen ¥ alinean a través del entendimiento comiin de la politica de Ia
calidad y los resultados deseados por I3 organizacion,

2.2.5.3 Competencia

Un SGC es mas efectivo cuando todos los empleados entienden y aplican las habilidades, formacién, educacion y
experiencia necesarias para desempeiiar sus roles y responsabilidades. Es responsabilidad de [q alta direccion
proporcionar las oport unidades a Jas personas para desarrollar estas Competencias necesarias.

2.2.54 Toma de conciencia

La toma de conciencia se logra cuando Jag personas entienden sus responsabilidades y cémo sus acciones contribuyen
al logro de los objetivos de Ia organizacion,

2,255 Comunicacién

La comunicacién interna planificada ¥ eficaz (es decir, en toda la organizacién) Y la externa (es decir, con las partes
Interesadas pertinentes) fomenta el compromisa de las personas ¥ aumenta la comprensién de-:

el contexto de Ja organizacion:
las necesidades Y expectativas de log consumidores y otras partes interesadas pertinentes:

- el SGC
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2.3 Principios de la gestion de la calidad
2.3.1 Enfoque al cliente

2.3.1.1  Declaracion

El enfoque principal de la gestion de la calidad es cumplir los requisitos del cliente y tratar de exceder las expectativas
del cliente.

2.3.1.2  Base racional

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacion atrae y conserva la confianza de los clientes y de otras partes
interesadas pertinentes. Cada aspecto de la interaccion del cliente proporciona una oportunidad de crear mas valor para
¢l cliente. Entender las necesidades actuales v futuras de los clientes y de otras partes interesadas contribuye al éxito
sostenido de la organizacion.

2.3.1.3  Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

_ incremento del valor para el cliente;

incremento de la satisfaccion del cliente:
mejora de la fidelizacion del cliente:
_ incremento de la repeticion del negocio;

incremento de la reputacion de la organizacion:

— ampliacion de la base de clientes;
_ incremento de las ganancias y la cuota de mercado.

73.1.4  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

_ reconocer a los clientes directos ¢ indirectos como aquellos que reciben valor de la organizacion;
entender las necesidades y expectativas actuales y futuras de los clientes:

_ relacionar los objetivos de la organizacion con las necesidades y expectativas del cliente;

_  comunicar las necesidades y expectat ivas del cliente a través de la organizacion;

— planificar, disefiar, desarrollar, producir, entregar ¥ dar soporte a los productos ¥ servicios para cumplir las necesidades
y expectativas del cliente;

— medir y realizar el seguimiento de la satisfaccién del cliente y tomar las acciones adecuadas;

_ determinar y tomar acciones sobre las necesidades y expectativas apropiadas de las partes interesadas pertinentes que
puedan afectar a la satisfaccion del cliente;

— gestionar de manera activa las relaciones con los clientes para lograr el éxito sostenido.
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2.3.2  Lidera zgo
2.3.2.1  Declaracién

Los lideres en todos Jos niveles establecen |a unidad de propésito ¥ la direccion, Y crean condiciones en Jasg que las
personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion,

2.32.2 Base racional

La creacién de la unidad de proposito y la direccién ¥ gestion de las personas permiten a una organizacién alinear sus
estrategias, politicas, Procesos y recursos para lograr sus objetivos,

2.3.2.3  Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:
= Aumento de la eficacia y eficiencia al cumplir los objetivos de la calidad de la organizacion:
= mejora en la coordinacion de los procesos de Ja Organizacion;
mejora en la comunicacién entre los niveles v funciones de la organizacién:
= desarrollo y mejora de la capacidad de la organizacion ¥ de sus personas para entregar los resultados deseados.
2.3.24  Acciones posibles
Las acciones posibles incluyen:
= comunicar en toda la organizacion la mision, la vision, la estrategia, las politicas ¥ los procesos de la organizacion:

Crear y mantener los valores compartidos, la imparcialidad ¥ los modelos éticos para el comportamiento en todos los
niveles de la organizacion:

establecer una cultura de g confianza y la integridad:
= fomentar un compromiso con la calidad en loda la organizacian:
asegurarse de que los lideres en todos los niveles son ejemplos positivos Para las personas de |a organizacion:

= Proporcionar a las personas los recursos, la formacion ¥ la autoridad requerida para actuar con responsabilidad y
obligacién de rendir cuentas.

= inspirar, fomentar Y reconocer la contribucion de las personas,
2.3.3  Compromiso de las personas
2.3.3.1  Declaracion

Las personas competentes, empoderadas Y comprometidas en toda la organizacién son esenciales para aumentar la
capacidad de la organizacion para generar y proporcionar valor,

2.3.3.2  Base racional
Para gestionar una organizacién de manera eficaz y eficiente, es importante respetar e implicar activamente g todas las

Personas en todos los niveles, FJ reconocimiento, el empoderamiento y Ja mejora de |a competencia facilitan el
compromiso de las personas en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacién,
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2.3.3.3  Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

— mejora de la comprension de los objetivos de la calidad de la organizacion por parte de las personas de la organizacion
y aumento de la motivacion para lograrlos:

— aumento de la participacion activa de las personas en las actividades de mejora;
_ aumento en el desarrollo, iniciativa y creatividad de las personas;
— aumento de la satisfaccién de las personas;
aumento de la confianza y colaboracién en toda la organizacion;
aumento de la atencidn a los valores compartidos y a la cultura en toda la organizacion.

2.3.3.4  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:
comunicarse con las personas para promover la comprension de la importancia de su contribucion individual;

—~ promover la colaboracion en toda la organizacion;

_ facilitar el diglogo abierto y que se compartan los conocimientos y la experiencia.

— empoderar a las personas para determinar las restricciones que afectan al desempeifio y para tomar iniciativas sin temor;
reconocer y agradecer la contribucién, el aprendizaje y la mejora de las personas:

- posibilitar la autoevaluacion del desempeiio frente a los objetivos personales;

_ realizar encuestas para evaluar la sat isfaccion de las personas, comunicar los resultados y tomar las acciones adecuadas.

2.3.4 Enfoque a procesos

2.3.4.1 Declaracion

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden y
gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema coherente.

7.3.4.2 Base racional

El SGC consta de procesos interrelac ionados. Entender como este sistema produce los resultados permite a una
organizacion optimizar el sistema y su desempeiio.

2.3.4.3  Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:
aumento de la capacidad de centrar los esfuerzos en los procesos clave y en las oportunidades de mejora;

_ resultados coherentes y previsibles mediante un sistema de procesos alineados;
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— optimizacién de] desempefio mediante |a gestion eficaz del proceso. el uso eficiente de los recursos ¥ la reduccién de
las barreras interd isciplinarias:

— posibilidad de que la organizacién proporcione confianza a las partes interesadas en lo relativo a su coherencia, eficacia
y eficiencia,

2.3.44  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

— definir los objetivos del sistema y de los procesos necesarios para lograrlos:

— establecer Ja autoridad, Ja responsabilidad y la obligacién de rendir cuentas para la gestién de los procesos:

= entender las capacidades de Ja organizacién y determinar Jas restricciones de recursos antes de actuar;

— determinar las interdependencias del proceso y analizar el efecto de las modificac iones a los procesos individuales sobre
el sistema como un todo:

gestionar los procesos ¥ sus interrelaciones como un sistema para lograr los objetivos de Ia calidad de la organizacion
de una manera eficaz ¥ eficiente;

— asegurarse de que la informacién necesaria esta disponible para operar y mejorar los procesos y para realizar ef
seguimiento, analizar v evaluar el desempeiio del sistema global;

gestionar los riesgos que pueden afectar a las salidas de los procesos y a los resultados globales del SGC.
2.3.5 Mejora
2.3.5.1  Declaracién
Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia Ja mejora.
2.3.52  Base racional

La mejora es esencial para que una organizacion mantenga los niveles actuales de desempefio, reaccione a los cambios
©n sus condiciones internas ¥ exlemnas y cree nuevas oportunidades.

2.3.5.3  Beneficios clave
Algunos beneficios clave potenciales son:
— mejora del desempeiio del proceso, de las capacidades de Ia organizacion y de la satisfaccion del cliente;

= mejora del enfoque en Ia in vestigacion y [a determinacion de Ja causa raiz, seguido de Ja prevencion vy las acciones
correctivas:

— aumento de la capacidad de anticiparse y reaccionar a los riesgos y oportunidades internas y externas:
— mayor atencién tanto a Ia mejora progresiva como a Ja mejora abrupta;
= mejor uso del aprendizaje para la mejora;

~ aumento de la promocion de [a innovacion,
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2.3.5.4 Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:
— promover el establecimiento de objetivos de mejora en todos los niveles de la organizacién;

— educar y formar a las personas en todos los niveles sobre como aplicar las herramientas basicas y las metodologias para
lograr los objetivos de mejora;

— asegurarse de que las personas son competentes para promover y completar los proyectos de mejora exitosamente;

desarrollar y desplegar procesos para implementar los proyectos de mejora en toda la organizacion;

realizar seguimiento, revisar y auditar la planificacion, la implementacion, la finalizacién y los resultados de los
proyectos de mejora;

integrar las consideraciones de la mejora en el desarrollo de productos, servicios y procesos nuevos o modificados,

reconocer y admitir la mejora.
2.3.6 Toma de decisiones basada en la evidencia

2.3.6.1 Declaracidn

Las decisiones basadas en el analisis y la evaluacién de datos e informacién tienen mayor probabilidad de producir los
resultados deseados.

2.3.6.2 Base racional

La toma de decisiones puede ser un proceso complejo. v siempre implica cierta incertidumbre. Con frecuencia implica
mualtiples tipos y fuentes de entradas, asi como su interpretacion, que puede ser subjetiva. Es imporiante entender las
relaciones de causa y efecto y las consecuencias potenciales no previstas El analisis de los hechos, las evidencias y los
datos conduce a una mayor objetividad y confianza en la toma de decisiones.

2.3.6.3 Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

—~ mejora de los procesos de toma de decisiones,

mejora de la evaluacién del desempeiio del proceso y de la capacidad de lograr los objetivos;

mejora de la eficacia y eficiencia operalivas;

aumento de la capacidad de revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y las decisiones;
_ aumento de la capacidad de demostrar la eficacia de las decisiones previas.

2.3.6.4  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:
_ determinar, medir y hacer el seguimiento de los indicadores clave para demostrar el desempefio de la organizacion;
— poner a disposicion de las personas pertinentes todos los datos necesarios;

— asegurarse de que los datos y la informacién son suficientemente precisos, fiables y seguros;
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— analizar y evaluar los datos y la informacién utilizando métodos adecuados:

~ asegurarse de que las personas son competentes para analizar Y evaluar los datos seglin sea necesario:
— tomar decisiones v tomar acciones basadas en [a evidencia, equilibrando Ja experiencia v la intuicién,
2.3.7 Gestién de las relaciones

2.3.7.1 Declaracion

Para el éxito sostenido. las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes interesadas pertinentes, tales como los
proveedores,

2.3.7.2  Base racional

Las partes interesadas pertinentes influyen en ¢l desempefio de una organizacién. Es mas probable lograr el éxito sostenido
cuando una organizacién gestiona las relaciones con Sus partes interesadas para optimizar el impacto en sy desempeiio,
Es particularmente importante la gestion de Jas relaciones con la red de proveedores v socios,

2.3.7.3  Beneficios clave

Algunos beneficios clave potenciales son:

-aumento del desempeiio de |a organizacion y de sus partes interesadas pertinentes respondiendo a las oportunidades ¥
restricciones relacionadas con cada parte interesada:

entendimiento coman de los objetivos y los valores entre las partes interesadas:

— aumento de la capacidad de crear valor para las partes interesadas compartiendo los recursos ¥ la competencia y
gestionando los riesgos relativos a la calidad:

— una cadena de suministro bien gestionada que proporciona un flujo estable de productos y servicios,
2.3.74  Acciones posibles

Las acciones posibles incluyen:

= determinar las partes interesadas pertinentes (tales como proveedores. socios, clientes, inversio nistas, empleados yla
sociedad en su conjunto) y su relacion con la organizacion:

= determinar y priorizar Jas relaciones con las partes interesadas que es necesario gestionar:
— establecer relaciones que equilibren las ganancias a corto plazo con las consideraciones a largo plazo;
= Teunir y compartir Ja informacién, Ia experiencia y los recursos con las partes interesadas pertinentes:

= medir el desempeiio Y proporcionar retroalimentacion del desempeiio a las partes interesadas, cuando sea apropiado,
para aumentar las iniciativas de mejora;

- establecer actividades de desarrollo y mejora colaborativas con los proveedores, los socios ¥ otras partes interesadas:

— fomentar y reconocer las mejoras y los logros de los proveedores y los socios.
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2.4 Desarrollo del SGC utilizando los conceptos ¥ los principios fundamentales
2.4.1 Modelo del SGC
2.4.1.1  Generalidades

Las organizaciones comparten muchas caracteristicas con los seres humanos como un organismo social vivo y que
aprende. Ambos son adaptativos y constan de sistemas, procesos y actividades interactivos. Para adaptar su contexio
variable, cada uno necesita la capacidad de cambio. Las organizaciones con frecuencia innovan para lograr mejoras
significativas. El modelo de SGC de una organizacién reconoce gue no todos los sistemas, procesos y actividades pueden
estar predeterminados, por lo tanto necesita ser flexible y adaptable dentro de las complejidades del contexto de la
organizacion.

2.4.1.2 Sistema

Las organizaciones buscan entender el contexto interno y exierno para identificar las necesidades y expectativas de las
partes interesadas pertinentes. Esta informacion se utiliza en el desarrolio del SGC para lograr la sostenibilidad de la
organizacion. Las salidas de un proceso pueden ser las entradas de otro proceso y estdn interconectados en una red total
Aunque con frecuencia parezca que consta de procesos similares, cada organizacion y su SGC es tnico.

2.4.1.3  Proceso

La organizacion tiene procesos que pueden definirse, medirse y mejorarse, Eslos procesos interactiian para proporcionar
resultados coherentes con los objetivos de la organizacion y cruzan limites funcionales. Algunos procesos pueden ser
criticos mientras que otros pueden no serlo. Los procesos tienen actividades interrelacionadas con entradas que generan
salidas.

2.4.1.4  Actividad

Las personas colaboran en un proceso para llevar a cabo sus actividades diarias. Algunas actividades estin prescritas ¥y
dependen de la comprension de los objetivos de la organizacion, mientras otras no lo estan y reaccionan con estimulos
externos para determinar su naturaleza y ejecucion.

2.4.2 Desarrollo de un SGC

Un SGC es un sistema dindmico que evoluciona en el tiempo mediante periodos de mejora. Cada organizacion tiene
actividades de gestion de la calidad, planificadas formalmente o no. Esta Norma Internacional proporciona orientacién
sobre como desarrollar un sistema formal para gestionar estas actividades. Es necesario determinar las actividades
existentes en la organizacion y su adecuacion relacionadas con el contexto de la organizacion. Esta Norma Internacional,
junto con las normas 1SO 9004 ¢ 1SO 9001, pueden utilizarse para ayudar a la organizacion a desarrollar un SGC
cohesionado.

Un SGC formal proporciona un marco de referencia para planificar, ejecutar, realizar ¢l seguimiento y mejorar ¢l
desempeiio de las actividades de gestién de la calidad. E1 SGC no necesita ser complicado; mas bien es necesario que
refleje de manera precisa las necesidades de la organizacion. Al desarrollar ¢l SGC, los conceptos y principios

fundamentales dados en esta Norma Internacional pueden proporcionar una valiosa orientacion.

La planificacion de un SGC no es un suceso singular, sino més bien un proceso continuo. La planificacién, evoluciona a
medida que la organizacion aprende y que las circunstancias cambian. Un plan tiene en cuenta todas las actividades de la
calidad de la orgamizacion y asegura que cubre toda la orientacién de esta Norma Internacional y los requisitos de la
Norma 1SO 9001. El plan se implementa tras aprobarse.

Para una organizacion es importante realizar un seguimiento y evaluar de manera regular la implementacion del plany el
desempeiio del SGC. Los indicadores considerados cuidadosamente facilitan estas actividades de seguimiento y
evaluacion.
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La auditoria es un medio de evaluar la eficacia de un SGC, para identificar riesgos y para determinar el cumplimiento de
los requisitos. Para que las auditorias sean cficaces necesitan recopilarse evidencias tangibles ¢ intangibles. Se toman
acciones para la correccion ¥ mejora basadas en el anlisis de |a evidencia recopilada. E] conocimiento adquirido podria
conducir a la innovacién, llevando el desempefio del SGC a niveles mis altos.

2.43 Normas de SGC, otros sistemas de gestion y modelos de excelencia

Los enfoques de un SGC descritos en las normas de SGC desarrolladas en el Comité Técnico ISO/TC 176, €n otras normas
de sistemas de gestion v en modelos de excelencia de la organizacién se basan en principios comunes. Permiten a una
organizacion identificar los riesgos y las oportunidades ¥ contiene orientacion para la mejora. En el contexto actual
muchas cuestiones como la innovacién, la €tica, la confianza v la reputacion podrian considerarse como pardmetros dentro
del SGC. Las normas relativas a gestion de la calidad (por ejemplo, 1SO 9001), gestion ambiental (por ejemplo, 150
14001) y gestién energética (por ejemplo, 1SO 50001), asi como otras normas de sistemas de gestion ¥ modelos de
excelencia de Ja organizacién, han considerado esto,

Las normas de SGC desarrolladas en el Comité Técnico ISO/TC 176 proporcionan un conjunto completo de requisitos y
directrices para un SGC. La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un SGC. La Norma ISO 9004 proporciona
orientacion sobre un amplio rango de objetivos de un SGC para el éxito sostenido y la mejora del desempeiio. Directrices
para los componentes de un SGC incluyen las Normas ISO 10001, 1SO 10002, 1SO 10003, 1SO 10004, 1SO 10008, 1SO
10012 e ISO 19011, Directrices para los aspectos técnicos en apoyo de un SGC incluyen las Normas ISO 10005, 1SO
10006, 1SO 10007, 1SO 10014, ISO 10015, ISO 10018 e 1SO 10019, Documentos normativos en apoyo de un SGC
incluyen los Informes Técnicos ISO/TR 10013 e ISO/TR 10017, Los requisitos para un SGC también se proporcionan en
normas sectoriales especificas, tales como la Especificacién Técnica ISO/TS 16949,

Las diferentes partes de un sistema de gestién de una organizacion, incluyendo su SGC. pueden integrarse como un
sistema de gestion Gnico. Los objetivos, los procesos v los recursos relativos a la calidad, crecimiento. financiamiento,
rentabilidad, medio ambiente, salud ¥ seguridad ocupacional, energia, seguridad y otros aspectos de la organizacion
pueden lograrse de una forma mas eficaz y efectiva y usarse cuando el SGC se integre en otros sistemas de gestion, La
organizacion puede desarrollar una auditoria integrada de su sistema de gestion frente a los requisitos de maltiples normas
internacionales, tales como las Normas 1SO 9001, 18O 14001, ISOMEC 27001 e 1SO 50001,

NOTA El manual de 1S0 “el uso ntegrado de las normas de sistemas de gestion” puede proporcionar una orientacion Gtil

3 Términos vy definiciones

3.1 Términos relativos a Ia persona o personas

3.L.1 alta direccién:

Persona o grupo de personas que dirige v controla una organizacion (3.2.1) al mas alto nivel.

Nota I alaentrada Laala direccion tiene el poder para delegar autoridad ¥ proporcionar recursos dentro de la arganizacion

Nota Zalaentrada  Si el aleance del sistema de gestion (3.5.3) comprende $6lo una parte de una arganizacion entonces ln ala direceion se refiere a
quienes dirigen v controlan esa parte de Ia organizacion

Nota 3 alaentrada  Este lermino constituye uno de log lermmnos comunes v definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de la Parte | de las Directivas ISOAEC

3.1.2 consultor del sistema de gestion de la calidad:

Persona que ayuda a la organizaciin (3.2.1) en la realizacion de un sistema de gestion de la calidad ( 3.4.3), dando
asesoramiento o informacion ( 3.8.2).

Nota | alaentrada  El consultor del sistema de gestion de Ja calidad puede también ayudar en la realizacion de parte del sistema de gestidn de la
calidad (3.5.4)

Nota2alaentrads La Norma 150 10019:2005 Proporciona orientacion sobre como distinguir un consultor de sistema de gestion de Ja calidad
competente de uno que nolo es

[FUENTE: 1SO 10019:2005. 3.2, modificada)
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3.1.3 participacién activa:
Tomar parte en una actividad, evento o situacion.

3.1.4 compromiso:
Participacion activa (3.1.3) en, y contribucidn a, las actividades para lograr objetivos compartidos (3.7.1).

3.1.5 autoridad para disponer; gestién de la decision; autoridad de decisién:

Persona 0 grupo de personas a quienes se ha asignado la responsabilidad y la autoridad para tomar decisiones sobre la
configuracion (3.10.6).

Nota 1 ala entrada Las paries interesadas (3.2.3) pertinentes dentro v fuera de la organizacion (3.2 1) deberian estar representadas en la autonidad
para disponer

[FUENTE: 1SO 10007:2003, 3.8, modificada]

3.1.6 responsable de la resolucion de conflictos:
<satisfaccion del cliente> Persona individual designada por un proveedor de PRC (3.2.7) para ayudar a las partes en la
resolucion de un conflicto (3.9.6).

EJEMPLO  Empleado, voluntario, personal contratado (3.4.7).

[FUENTE: 1SO 10003:2007, 3.7, modificada]

3.2 Términos relativos a la organizacion
3.2.1 organizacion:
Persona 0 grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades ¥ relaciones para lograr

sus objefivos (3.7.1),

Nota | alaentrada  El conceplo de organizacion incluve, entre otros, un trabajador independiente, compaitia, corporacion, firma, empresa,

autoridad, sociedad, asociacion (3.2.8), organizacion benefica o institucion, o una parte o combinacion de estas, ya esten
constituidas o no, publicas o privadas

Nota 2 o la entrada  Este iérmmo constituye uno de 1os rmmos Comunes ¥ definiciones esencules para las normas de sistemas de gestion gue se
sroporcionan en el Anexo SL del Suplemento [SO consolidado de la Parte 1 de Jas Directivas I5( WVIEC. La definicion original
I &
se ha modificado afiadiendo Ja nota | a la entrada

3.2.2 contexto de la organizacion:

Combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el enfoque de la organizacion (3.2.1) para
el desarrollo y logro de sus objetivos (3.7.1).

Nota | alaentrada  Los objetivos de la organizacion pueden estar relacionados. con sus productos (3.76) y servicios {3.7.7), mversiones ¥
comportamiento hacia sus paries interesadas (3.2.3)

Nota 2 a la entrada  Fl concepto de contexto de Ja organizacion se aplica por jgual tanto a organizaciones sin fines de lucro o de servicio publico
como a aquellas que buscan beneficios con frecuencia

Nota 3 a la entrada  En inglés, este concepto con frecuencia se denomina mediante otros téminos, tales como “entomo empre sarial”, “entorno de la
organizacion” 0 “ecosistema de una of ganizacion”

Nota 4 a la entrada:  Entender la infraestructura (3 5.2} puede ayudar a definir el contexto de la organizacion

3.2.3 parte interesada:

Persona u organizacion (3.2.1) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o
actividad.

EJEMPLO  Clientes (3.2.4), propietarios, personas de una organizacion, proveedores (3.2.5), banca, legisladores, sindicatos, socios
o sociedad en general que puede incluir competidores o grupos de presion con intereses opuestos.
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Nota 1 a la entrada Este término constituve uno de los términos comunes ¥ definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento IS0 consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISOMEC. La definicion original se
ha modificado afiadiendo el ejemplo,

3.2.4 cliente:
Persona u organizacién (3.2.1) que podria recibir o que recibe un producto (3.7.6) 0 un servicio (3.7.7) destinado a esa
PErsona u erganizacion o requerido por ella.

EJEMPLO  Consumidor. cliente. usuario final, minorista. receptor de un producio o servicio de un proceso (3.4.1) interno.
beneficiario y comprador,

Nota | alaemrada  Un cliente puede Ser INtemo o externo a la or nizacin
¥

3.2.5 proveedor:
Organizacion (3.2.1) que proporciona un producto (3.7.6) 0 un servicio (3.7.7).

EJEMPLO  Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o un servicio,

Nota | a la entrada Un proveedor puede ser interno 0 externo a la organizacion

Nota 2 a la enirada En una situacion contractual, un provesdor puede denominarse a veces “contratista”

3.2.6 proveedor externo:
Proveedor (3.2.5) que no es parte de la organizacion (3.2.1 ).

EJEMPLO  Productor, distribuidar. minorista o vendedor de un producto (3.7.6). 0 un servicio (3.7.7)

3.2.7 proveedor de PRC: proveedor de un proceso de resolucin de conflictos:
Persona u organizacién (3.2.1) que provee y opera un proceso (3.4.1) de resolucion de conflicios (3.9.6) externo

Nota 1 ala entrada Generalmente, un proveedor de PRC €5 una entidad legal, distinta de Ia organizacion o de la persona como individuo y del
reclamante, De esta manera, se enfatizan los atnbutos de ndependencia y equidad. Fn algunas situaciones, se estahlece deniro
de la organizacidn una unidad separada para tratar las quejas (3.9 3) sin resolver

Nota2ala entrada  F proveedor de PRC contrana (3 4 T) con las paries para proporcionar la resolucion de conflictos, y es responsable del
desempeiio (3.7 8). FI proveedor de PRC proporciona responsables de la resolucicn de conflictos (3.1.6). F1 proveedor de PRC
también utiliza personal de apoyo, personal de direceion v otro personal directivo para suministrar recursos financieros, soporte
administrativo, asistencia en la elaboracion de programaciones, formacidn, salas de reuniones. SUpErvision v funciones

similares

Notalalaentrada Los proveedores de PRC pueden adoptar muchas formas incluyendo entidades sin fines de luero, entidades con fines de lucro v
entidades piblicas. Ademas una asoeiacidn (3.2.8) también puede ser un proveedor de PRC

Noiad alaentrada Enla Noema ISO 100032007 se utiliza el término “proveedor” en lugar del término proveedor de PRC

[FUENTE ISO 10003:2007. 3.9 modificada)

3.2.8 asociacién:

<satisfaccion del cliente> Organizacion (3.2.1) formada por organizaciones g personas

miembro. [FUENTE: ISO 10003:2007, 3.1)

3.2.9 funcién metrolégica:

Unidad funcional con responsabilidad administrativa ¥ técnica para definir e implementar el sistema de gestion de las

mediciones (3.5.7),

[FUENTE: ISO 10012:2003. 3.6, modificada)
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3.3 Términos relativos a la actividad

3.3.1 mejora:
Actividad para mejorar el desempefio (3.7.8).

Nota | alaentrada  La actividad puede ser recurrente o puntual.

3.3.2 mejora continua:
Actividad recurrente para mejorar el desempeiio (3.7.8).

Nota | alaentrada El proceso (3.4.1) de establecer abjetivos (3.7.1) y de enconirar oportunidades para la mejora (3.3.1) es un proceso continuo
mediante ¢ uso de hallazgos de la auditoria (3.13.9) y de conclusiones de la auditoria (3.13.10), del andlisis de los datos
(3.8.1), de las revisiones (3.11.2) por la direccidn (3 3.3) u otros medios, y generalmente conduce a una accion correctiva
(3.12.2) 0 una accidn prevensiva (3.12.1)

Nota 2 a la entrada  Este término constituye uno de los 1érmimos comunes y definiciones esenciales para las nommas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 1S0 consolidado de la Parte | de las Directivas ISO/NEC. La definicién original
se ha modificado afiadiendo la nota 1 a la entrada

3.3.3 gestion:
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion (3.2.1).

Nota | alaentrada La gestion puede incluir el establecimiento de politicas (3.5.8) v abjetivos (3.7.1) ¥ procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos
e ., Y I E )

Nota 2 o laentrada  Esta Nota no se aplica a la version espafiola de la Norma

3.3.4 gestién de la calidad:
Gestion (3.3.3) con respecto a la calidad (3.6.2).

Nota 1 a la entrada La gestion de la calidad puede incluir el establecimiento de peliticas de la calidad (3.5.9) y los objetivos de la calidad (3.72) v los
E + i 4 g
procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos de Ja calidad a traves de la planificacion de la caldad (3 3.5). el aseguramiento de ia
calidad (3.3.6), el control de la calidad (3.3.7) v la mejora de la calidad (3.3 8)

3.3.5 planificacion de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a establecer los objetivos de la calidad (3.7.2) y a la especificacion de
los procesos (3.4.1) operativos necesarios v de los recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad.

Nota | alaentrada  El establecimiento de planes de la calidad (3.8.9) puede ser parte de la planificacién dela calidad

3.3.6 aseguramiento de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la
calidad (3.6.5).

3.3.7 control de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad (3.6.5).

3.3.8 mejora de la calidad:

Parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad
(3.6.5).

Nota 1 a la entrada Los requisitos de la calidad pueden estar relacionades con cualquier aspecto tal como la eficacia (3 7.11), la eficiencia (3.7.10) o la
trazabifidad (3.6.13)

3.3.9 gestion de la configuracion:
Actividades coordinadas para dirigir y controlar la configuracion (3.10.6).

Nota | a la entrada La gestion de la configuracion generalmente se concenira cn actividades técnicas y organizativas que establecen y mantienen el
control de un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) y su informacion sobre configuracion del producto (3.6.8) durante todo el eiclo
de vida del producto.
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[FUENTE: I1SO 10007:2003, 3.6, modificada — La nota 1 ala entrada se ha modificado]

3.3.10  control de cambios:

<gestidn de la configuracion> Actividades para controlar las salidas (3.7.5) después de la aprobacion formal de su
informacion sobre configuracion del producto (3.6.8).

[FUENTE: ISO 10007:2003. 3.1, modificada]

3.3.11 actividad:
<gestién de proyectos> El menor objeto de trabajo identificado en un proyecto (3.4.2).

[FUENTE ISO 10006:2003, 3.1. modificada)

3.3.12 gestion de proyectos:
Planificacién, organizacion, Seguimiento (3.11.3), control e informe de todos los aspectos de un proyecto (3.4.2) y la
motivacion de todos aquellos que estan involucrados en ¢l para alcanzar los objetivos del proyecto

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.6]

3.3.13 objeto de Ia configuracion:
Objeto (3.6.1) dentro de una configuracion (3.10.6) que satisface una funcion de uso final,

[FUENTE ISO 10007:2003. 3.5, modificada]

3.4 Términos relativos al proceso

3.4.1 proceso:
Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

Nota | alaentrada  Que el * resultade previsto” de un proceso se denomine salida (3.7.5), producta (3.7.6) o servicio (3.7.7) depende del contexto

de la referencia

Nota 2 alaentrada  |as entradas de un procesa son generalmente las salidas de ofros proceses v las salidas de un proceso son generalmenie las
entradas de olros procesos

Nota 3 alaentrada  Dos o mas Procesos en serie que se interrelacionan e nteractuan pueden también considerarse COMO Un proceso,

Nota 4 a laentrada  Los procesos €N una urganizacidn (3.2.1) generalmente se plamifican y se realizan bajo condiciones controladas para agregar
valor

Nota 5alaentrada Up proceso en ¢l cual la confarmidad (3 6.1 1) de la salida resultante no pueda validarse de manera facil o econdmica, con
frecuencia se le denomina proceso especial”

Nota 6 alaentrada  Este termino es uno de los términos comunes y definiciones esencales para las normas de sistemas de LSO que se

Propercionan ¢n el Anexo SL del Suplementa ISO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISOAEC. La definicion or 1ginal

5e ha modificado para evitar circularidad entre proceso y salida, v las notas 1a S g fa entrada se han afadido

3.4.2 proyecto:

Praceso (3.4.1) tnico. consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio y de
finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objerive (3.7.1 ) conforme con requisitos (3.6.4) especificos, incluyendo las

limitaciones de tiempo, costo y recursos,

Nota | alaentrada Upn proyecto individual puede formar parte de la estructura de un proyecto mayor y generalmente tiene una fecha de inicio v
finalizacion definida

Nota2alaentrada En algunos proyectos, los objetivos y el alcance se actualizan + las caracteristicas (3.10.1) de producia (3.7.6) o servicio
{3.7.7) se definen progresivamente segin evoluciona el proyecto

Nota3alaentrada La salida (3.7 5) de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto o servicio
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Nots 4 alaentrada L@ organizacion (3 2.1} del proyecto normalmente es lemporal y se cstablece para el tiempo de duracion del proyecto

Nota Salaentrada  La complejidad de las interacciones existentes entre las actividades del proyecto no esta necesariamente relacionadas con 12
magnitud del proyecto

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.5, modificada — Las notas 1 a 3 se han modificado]

3.4.3 realizacion del sistema de gestion de la calidad:

Proceso (3.4.1) de establecimiento, documentacion, implementacion, mantenimiento y mejora continua de un sisfema
de gestion de la calidad (3.5.4).

[FUENTE I1SO 10019:2005, 3.1, modificada — Las notas se han eliminado]

3.4.4 adquisicion de competencia:
Proceso (3.4.1) para alcanzar competencia (3.10.4).

[FUENTE: ISO 10018:2012, 3.2, modificadal

3.4.5 procedimiento:
Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1).

Nota 1 o laentrada  Los procedimientos pueden estar documemados o no

3.4.6 contratar externamente:
Fstablecer un acuerdo mediante el cual una organizacion (3.2. 1) externa realiza parte de una funcion o proceso (3.4.1)
de una organizacion

Nota 1 a laentrada  Una organizacion externa csta fiera del alcance del sistema de gestian {3.5.3). aunque 13 funcion o proceso contratado
externamente forme parte del alcance

Nota 2 a la entrada Este término es uno de (08 terminos comunes § definiciones esenciales para fas normas de sistemas de gestion que s¢
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidado de la Parte | de las Directivas ISOMEC

3.4.7 contrato:
Acuerdo vinculante.

3.4.8 diseiio y desarrollo:

Conjunto de procesos (3.4.1) que transforman los requisitos (3.6.4) para un objeto (3.6.1) en requisitos mas detallados
para ese objeto.

Nota ] & laentrada  Los requisitos que forman la entrada para ¢l diseio y desarrollo son con frecuencia ¢l resultado de fa investigacion y pueden
expresarse de un modo mas smplio, en un sentido mas general que ¢ de los requisitos que forman la salida (3.7.5) del diseflo ¥
-

Jesarrollo. Los requisitos se definen generalmente en lerminos de caracteristicas (3,10.1). En un pravecto (3.4.2) puede haber
vanas ctapas de disefio y desarrollo

Nota 2 a la entrada  Los términos “diseno” “desarrollo™ y “disefio v desarrollo™ a veces se utilizan como SINONIMOS y &N peasiones se utilizan para
definir diferentes etapas del disefo y desarrollo global

Nota 3 a laentrada  Puede aphicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo que se esta disefiando y desarrollando [por ejemplo, disefio ¥
desarrollo de un producta (3.7.6), discfio y desarrollo de un servicio (3.7.7) o disefio y desarrollo de un proceso)

3.5 Términos relativos al sistema

3.5.1 sistema:
Conjunto de elementos interrelacionados o que interactian.
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3.5.2 infraestructura:
<organizacion> Sistema (3.5.1) de instalaciones, equipos y servicios (3.7.7) necesarios para el funcionamiento de una
organizacion (3.2.1).

3.5.3 sistema de gestién:

Conjunto de elementos de una organizacion (3.2.1) interrelacionados o que interactian para establecer politicas (3.5.8),
objetivos (3.7.1) y procesos (3.4. 1) para lograr estos objetivos.

Nota l alaentrada Un sistema de gestion puede tratar una sola diseiplina o varias disciplinas, por ejemplo, gestidn de ja calidad (3.3 4), gestion
financiera o gestién ambiental

Nota2alaentrada Los elementos del sisiema de gestion establecen la estructura de Ja organizacion, los roles y las responsabilidades, la planificacin,
la operacion, las politicas, Jas practicas, las reglas, las creencias, los objetivos y los procesos para lograr esos objetivos

Nota 3 alaentrada  El aleance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacion, funciones especificas e identificadas de la
Organizacidn, secciones especificas e identificadas de la organizacién, o una o mas funciones dentro de un grupo de organizaciones

Nota 4 alaentrada  Este término es uno de los términos comunes v definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 150 consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISOVIEC. La definicion original
se ha modificado mediante Ja maodificacidn de las notas 1 a 3 Ja entrada

3.5.4 sistema de gestién de la calidad:
Parte de un sistema de &gestion (3.5.3) relacionada con la ealidad (3.6.2).

3.5.5 ambiente de trabajo:
Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

Nota | a la entrada Las condiciones pueden incluir factores fisicos. sociales. psicolégicos v ambientales (tales como temperatura, iluminacion,
€squemas de reconocimiento, estrés laboral SrEanomia y atmosfera en el trahajo)

3.5.6 confirmacion metrologica:

Conjunto de operaciones hecesarias para asegurarse de que el equipo de medicion (3.1 1.6) es conforme con los
requisitos (3.6.4) para su uso previsto.

Nota | alaentrada 1g confirmacion metroldgica generalmente incluye calibracion o verificacion (3.8 12), cualquier ajuste necesario o reparacion
(3. 12.9} y posterior recalibracion comparacion con |os requisitos metrolégicos para el uso previsto del €quipo, asi como
cualquier sellado v etiquetado requeridos

Nota2alaentrada La confirmacion met rologica no se logra hasta, v al menos que. se haya demostrado y documentado la sdecuacion de las
equipos de medicion para la utilizacian prevista

Nota3alaentrada  Los requisitos relativos a la utilizacitn prevista pueden incluir consideraciones lales como el rango, la resolucion v los errores
maxImos permitidos

7

Nota 4 o la entrada Lo requisitos metrologicos normalmente Son distintos de los reguisitos del producta (3.7.6) y no se encuentran especificados
en los mismaos.

[FUENTE I1SO 10012:2003, 3.5, modificada— Lanota 1 a la entrada ha sido modificada]

3.5.7 sistema de gestion de las mediciones:

Conjunto de elementos interre lacionados, o que interactian. necesarios para lograr la confirmacion metroldgica (3.5.6)
y el control de los procesos de medicion (3.11.5).

[FUENTE IS0 10012:2003, 3.1, modificada)

3.5.8 politica:

<organizacion> Intenciones v direccion de una organizacion (3.2.1), como las expresa formalmente su alia direccion
(3.1.1).

Noia | a la entrada Este ermino es uno de los téminos comunes v deliniciones esenciales para las normas de sistemas de £estion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de |a Parte 1 de las Directivas ISO/EC
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3.5.9 politica de la calidad:
Politica (3.5.8) relativa a la calidad (3.6.2).

Nota 1 alaentrada  Generalmente la politica de la calidad es coherente con la

objetivos de la calidad (3.7.2)

politica global de la arganizacidn (3.2.1), puede alinearse con la
vision (3.5.10) v la prisicn (3.5.11) de la organizacion y proporciona un

marco de referencia para el establecimiento de los

Nota 2 alaentrada Los principios de gestién de la calidad presentados en esta Norma Internacional pueden constituir la base para el

establecimiento de la politica de la calidad

3.5.10

vision:

<organizacién> Aspiracién de aquello que una organizacién (3.2.1) querria llegar a ser, tal como lo expresa la alta

direccién (3.1.1).

3.5.11 mision:
<organizacion> Propdsito de la existencia de la organizacion (3.2.1),

3.5.12 estrategia:
Plan para lograr un ebjetivo (3.7.1) a largo plazo o global.

3.6 Términos relativos a los requisitos

3.6.1 objeto; entidad; item:
Cualquier cosa que puede percibirse o concebirse.

EJEMPLO

Producto (3.7.6), servicio (3

tal como lo expresa la alta direccién (3.1.1).

7.7). proceso (3.4.1), persona, organizacion (3.2.1), sistema (3.5.1), recurso.

Nota | a la entrada Los objetos pueden ser mateniales (por gjemplo, un motor, una hoja de papel, un diamante), no materiales (por ¢jemplo, una tasa
de conversidn, un plan de proyecto) o imaginarics {por cjemplo, el estado future de una organizacion)

[FUENTE: 1SO 1087-1:2000, 3.1.1 modificada]

3.6.2 calidad:

Grado en el que un conjunto de caracieristicas (2.10.1) inherentes de un objeto (3.6.1) cumple con los requisitos

(3.6.4).
Nota 1 a laentrada
excelemte, “Inherente

Mota 2 a la entrada N ContraposIcin a

3.6.3 clase:

Fl término “calidad” puede utilizarse acom anado de adjetivos tales como pobre, buena o
L r

‘asignado”, significa que existe en el objera (3,6.1)

Categoria o rango dado a diferentes requisitos (3.6.4) para un objeto (3.6.1) que tienen el mismo uso funcional.

EJEMPLO  Clases de billetes de una compaiiia aérea o categorias de hoteles en un folleto.

Nota | ala entrada  Cuando se establece un requisito de la calidad (3.6

3.6.4 requisito:

5), generalmente se especifica la clase

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Nota | ala entrada

“(encralmente implicita” significa que cs habitual o préctica comin para la arganizacion (3.2

2 1) y las partes interesadas

(3.2.3) el que la necesidad o expectativa bajo consideracion esta implicita,

Nota 2 a la entrada  Un requisito especificado es aquel que esta establecido, por ejemplo, en informacion documentada (3.8.6).

Nota 3 alacentrada  Pueden utilizarse calificativos para

requisito de la gestidn de la calidad (3.3.4), requisilo

Nota 4 a la enirada  Los requisitos pueden ser
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Nota 5 alaentrada Para lograr una al sarisfaccicn del cliente (3.9.2) puede ser necesario cumplir una expectativa de un cliente incluso si No estd
declarada ni generalmenie implicita, ni es obligatoria

Nota 6 a la entrada  Este término es uno de los 1érminos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de la Parte | de las Directivas ISOAEC La definicion original
se ha modificado afiadiendo las notas 32 5 2 |a entrada

3.6.5 requisito de la calidad:
Requisito (3.6.4) relativo a la calidad (3.6.2).

3.6.6 requisito legal:
Reguisito (3.6.4) obligatorio especificado por un organismo legislativo.

3.6.7 requisito reglamentario:
Requisito (3.6.4) obligatorio especificado por una autoridad que recibe el mandato de un organo legislativo.

3.6.8 informacién sobre configuracién del producto:

Requisito (3.6.4) u otra informacién para el disefio. la realizacion, la verificacion (3.8.12), el funcionamiento vel
soporte de un producto (3.7.6).

[FUENTE: ISO 10007:2003. 3.9 modificadal

3.6.9 no conformidad:
Incumplimiento de un reguisito (3.6.4).

Nota | a la entrada Fste es uno de los lerminas comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se proporcionan en el
Anexo SL del Suplemento 1S0 consolidado de la Parte | de las Directivas ISOVIEC

3.6.10  defecto:
No conformidad (3.6.9) relativa a un uso previsto o especificado.

Nota | alaentrada  La distineién entre los conceplos defecto v no conformidad es importanie por sus connotaciones legales, particularmente
aquellas asociadas a la responsabilidad legal de los productas (3.7.6) v servicios (377

Nota 2 a la entrada  El usa previsto tal y camo lo preve el clienre (3.2.4) podria estar afectado por la naturaleza de la informacion (3.8 2), tal como
las instrucciones de funcionamienta o de mantenimiento, proporcionadas por el proveedor (3.2 5)

3.6.11 conformidad:
Cumplimiento de un requisito (3.6.4).

Nota | alaentrada  FEsta Nota no se aplica a la versidn espaiiola de la Norma

Nota 2 alaentrada  Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de £estion que se proporcio-
nan en el Anexo SL del Suplementa 1SO consolidado de la Parte | de las Directivas ISOMEC. La definicion original se ha
maodificado afadiendo la nota | a la entrada

3.6.12  capacidad:
Aptitud de un objeto (3.6. 1) para realizar una salida (3.7.5) que cumplira los requisitos (3.6.4) para esa salida.

Nota lalaentrada  Fn la Norma 1SO 3534-2 se definen términos relativos a la capacidad de los procesos (3.4.1) en ¢l campo de la estadistica

3.6.13  trazabilidad:
Capacidad para seguir el histérico, la aplicacion o la localizacion de un objeto (3.6.1).

Nota | alaentrada Al considerar un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7), la trazabilidad puede estar relacionada con
= ¢l ongen de los materiales y las partes;
¢l histérico del proceso; y

= ladistribucion v localizacion del producto o servicio después de la entrega.
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Nota2alaentrada En el campo de la metrologia, se acepta la definicion dada en la Guia ISO/EC 99:2007

3.6.14 confiabilidad:
Capacidad para desempefiar como y cuindo se requiera.

[FUENTE: IEC 60050-192, modificada — Las notas se han eliminado]

3.6.15 innovacién
Objeio (3.6.1) nuevo o cambiado que crea o redistribuye valor.

Nota 1alaentrada Las actividades que résultan en innovacién generalmente se gestionan.

Nota2aloentrada  La innovacién es generalmente significativa en su efecto.

3.7 Términos relativos al resultado

3.7.1 objetivo:
Resultado a lograr.

MNota | alaentrada  Un objetivo puede ser estratégico, tictico u operativo.

Nota2alaentrada  Los obietivos pueden referirse a diferenies disciplinas (tales como objetivos financieros, de salud y segunidad v ambientales) ¥
se pueden aplicar en diferentes niveles [como estratégicos, para toda la arganizacidn (3.2.1), para el provecto (3.4.2), el
produeta (3.7.6) y el proceso (3.4.11]

Nota 3 alaentrada  Un objetivo se puede expresar de otras maneras, por ejemplo, como un resuliada previsto, un proposito, un crlerio operativo,
un abjerive de la calidad (3.7 2), o mediante ¢l uso de términos con un significade similar (por ejemplo, fin o meta)

Notadalaentrads  En el contexto de sistemas de gestion de la calidad (3.5.4), a organizacién (3.2.1) establece los abjetivos de la calidad (3.7.2).
de forma coherente con la politica de fa calidad (3.5.9), para lograr resultados especificos

Nota$alaentrada  Este términe es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que s¢
proporcionan en ¢l Anexo SL del Suplemento 150 consolidade de la Parte | de las Directivas ISOVIEC. La definicion original
s¢ ha modificado mediante la modificacion de Ja nota 2 a la entrada.

3.7.2 objetivo de la calidad:

Objetivo (3.7.1) relativo a la calidad (3.6.2).

Nota | alaentrada  Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad (3.5.9) de la organizacion (3.2.1).
Nota2alaentrada  Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para Jas funciones, niveles y procesos (3.4.1) pertinentes de la

m'gu_ln;u;'rc}n (321}

3.7.3 éxito:
<organizacion> Logro de un objetivo (3.7.1).

Nota 1 a la enirada El éxito de una organizacidn {3.2.1) enfatiza la necesidad de un equilibrio entre sus intereses econdmicos o financieros v las
necesidades de sus paries inferesadas (3.2.3), iales como clienfes (3.2.4), usuarios, inversionistasfaccionistas {propietarios), las
personas de la organizacidn, proveedores (3.2.5), socios, grupos de interés y comunidades.

3.74 éxito sostenido:
<organizacion> Lxito (3.7.3) durante un periodo de tiempo,

Mota | a laentrada  El éxito sostenido enfatiza la necesidad de un equilibrio entre los intereses econdmico-financieros de una organizacion (3.2.1) y
aquellos del entorno social y ecoldgico

Nota 2 2 laentrada  El éxito sostenido se relaciona con las partes interesadas (3.2.3) de una organizacion tales como clientes (3.2.4), propietarios,
personas de una organizacion, proveedores (3.2.5), banqueros, sindicatos, socios o la sociedad
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3.7.5 salida:
Resultado de un proceso (3.4.1).

Nota 1 a la entrada Que una salida de una organizacion (3.2.1) sea un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7) depende de la preponderancia de Jas
caracteristicas (3.10.1) involucradas, por ejemplo, una pintura que se vende en una galeria es un producto mientras que el
suministro de una pintura encargada es un servicio, una hamburguesa comprada en una tienda minorista es un producto mientras
que una hamburguesa recibida, ordenada ¥ servida en un restaurantes es parte de un servicio

3.7.6 producto;

Salida (3.7.5) de una organizacion (3.2.1) que puede producirse sin que se lleve a cabo ninguna transaccién entre la
organizacion y el cliente (3.2.4).

Nota I alaentrada La produccion de un producto se logra sin que necesariamente se lleve o ¢cabo ninguna transaccion, entre el proveedor (3.2.5) v
el cliente pero frecuentemente el elemento servicio (3.7.7) estd involucrado en la entrege al cliente,

Nota 2alaentrada  El elemento dominante de un producto es aquel que ¢s generalmente tangible

Nota 3alaentrada EI hardware es tangible ¥ su cantidad es una caracreristica comable (3101 ) (por ejemplo, neumiticos), Los materiales
procesados generalmente son tangihles y su cantidad es una <caracteristica continua (por ejemplo, combustible o bebidas
refrescantes). Fl hardware y los materiales procesados con frecuencia se denominan bienes, Fl software consiste en Infermacicn
(3.8.2) independientemente del medio de entrega (por ejemplo un programa informatico, una aplicacion de teléfono mévil, un
manual de instrucciones, ¢l contenido de un diccionario, los derechos de autar de una composicién musical, Ia licencia de
conductor)

3.7.7 servicio:

Salide (3.7.5) de una organizacion (3.2.1) con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo entre la
organizacion y el cliente (3.2.4).

Nota | alaentrada  Los clementos dominantes de un servicio son generalmente intangibles

Nota2alaentrada  Los servicios con frecuencia involucran actividades en la interfaz con el cliente para establecer requisitos (3.6.4) del cliente asi
cami durante la entrega del servicio, 4 puede involucrar una relacion continua, por ejemplo con bancos, entidades contables u
organizaciones pablicas, como escuelas u hospitales pahlicos

Now 3 alaentrada La provision de un servicio puede implicar, par ejemplo, lo siguiente

= uma actividad realizada sobre un Producio (3.7.6) tangible suministrado por ¢l cliente (por ejemplo, reparacion de un
coche).

NECESAra para preparar una declaracion de Impuestos )

conocimiento);

la creacion de un ambiente para el cliente (por ejemplo, en hoteles ¥ restaurantes )
Notadalaentrada Un SETVICIo generalmente se experimenta por el cliente

3.7.8 desempefio;
Resultado medible.

Nota | alaentrada FI desempério se puede relacionar con hallazgos cuantitativos o cualiativos

Nota 2 a laentrada FI desempefio se puede relacionar con la gestion (3.3.3) de actividades (3.3.11), procesos (3.4.1), producios (3.7.6), servicios
(3.7.7), sistemas (3.5.1)u organizaciones (3.2.1)

Nota 3 ala entrada  Fste es uno de los érminos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de BESHON que e proporcionan en el

Anexo SL. del Suplemento ISO consolidado de a Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicion original se ha modificado
con la modificacion de la nota 2 a Ja entrada

3.7.9 riesgo:
Efecto de la incertidumbre.

Nota | alaentrada  Un efecto €5 una desviacion de lo espernda, ¥a sea posilivo o negative,
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Notz 2 a la entrada  Incertidumbre s el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacion (3.8.2) relacionada con la comprension o
conocimienio de un evento, su consecuencia o su probabilidad

Nota 3alaentrada Con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (segun se define en la Guia 180 73:2009,3.5.1.3) y
consecuencias (segin se define en la Guia 150 73:2009, 3.6 1 3), 0 a una combinacion de éstos

Now 4 2 laentrada  Con frecuencia el riesgo se expresa en termines de una combinacion de las consecuencias de un evento (incluidos cambios en
las circunstancias) y la probabilidad (segin se define en la Guia ISO 73:2009, 1.6.1.1) asociada de que ocwrma

Nota 5alaentrada Lz palabra “riesgo™ algunas veces se utiliza cuando solo existe la posibilidad de consecuencias negati vas
Nota € a la entrada  Este término ¢s uno de los términos comunes vy definiciones esenciales para Jas normas de sistemas de gestion que se

proporcionan en el Anexo SL del Suplemento I1SO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC. La definicion onginal
se ha modificado afadiendo la nota 5 a la entrada

3.7.10 eficiencia:
Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

3.7.11 eficacia:
Grado en el que se realizan las actividades planificadas y s¢ logran los resultados planificados.

Nota | a la entrada Este término ¢s uno de los 1érminos comunes y definiciones esenciales para Jas normas de sistemas de gestion que s¢ proporcionan
en el Anexo SL del Suplemento 15O consohdado de Ta Parte | de Tas Directivas ISONEC

3.8 Términos relativos a los datos, la informacion y la documentacion

3.8.1 datos:
Hechos sobre un objeto (3.6.1).

3.8.2 informacion:
Datos (3.8.1) que poseen significado.

3.8.3 evidencia objetiva:
Datos (3.8.1) que respaldan la existencia o veracidad de algo.

Nota | alaentrada  La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacion, medicion (3.11.4), ensave (3.11.8) o por otros medios

1

Nota 2 alaentrads  La evidencia ohjetiva con fines de awdiforia (3 13.1) generalmente se compone de registros {3.8.10), declaraciones de hechos u
otra informacion (3 8.2} que Son pertinentes par los eriferios de auditoria (3.13.7) y venificables

3.8.4 sistema de informacion:
<sistema de gestion de la calidad> Red de canales de comunicacion utilizados dentro de una organizacion (3.2.1).

3.8.5 documento:
Informacion (3.8.2) v el medio en el que esta contenida.

EJEMPLO  Registro (3.8.10), especificacion (3.8.7), documento de procedimiento, plano, informe, norma.
Nota | a la entrada Fl medio de soporte puede ser papel, disco magnetico, electrénico u dptico, fotografia o muestra patron o una combinacion de éstos
Nota 2 alaentrada  Con frecuencia, un conjunto de documentos, por ejemplo especificaciones y registros, se denominan “documentacion”

Nota 3 a la entrada Algunos requisitos (3.6.4) (por ejemplo, el requisito de ser legible) se refieren a todos 10s tipos de documentos. Sin embargo puede
haber requisitos diferentes para las especificaciones (por ejemplo, el requisito de estar controlado por revisiones) y los registros
(por ejemplo, el requisito de ser recuperable)
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3.8.6 informacién documentada:
Informacion (3.8.2) que una organizacién (3.2.1) tiene que controlar ¥ mantener, y el medio que la contiene.

Nota | a laentrada  La informacion documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede provenir de cualquier fuente

Nota2 alaentrada  La informacién documentada puede hacer referencia a:
= el sistema de gestidn (3.5.3), incluidos los procesos (3.4.1) relacicnados,
= lainformacion generada para que la orgamizacion opere (documentacion);
= laevidencia de los resultados alcanzadas [regismros (3.8.10))

Nota 3 a la entrada  Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para 1as normas de sistemas de gestion que se
proporcionan en el Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de la Parte | de las Directivas ISONEC.

3.8.7 especificacion:
Documento (3.8.5) que establece requisitos (3.6.4).

EJEMPLO  Manual de la calidad (3.8.8), plan de la calidad (3.8.9). plano técnico. documento de procedimiento, instruccion de
trabajo.

Nota 1 alaentrada Una especificacion puede estar relacionada con actividades (por ejemplo, un documento de procedimiento una especificacian de
Praceso (3.4.1}y una especificacion de ensayo (3.11.8)), 0 con productos (3.7 6) (por ejemplo, una especificacion de producto,
una especificacion de desenipeiio (3.7.8) v un plano)

Nota 2 s laentrada  Puede que, al establecer requisitos una especificacion esté establecienda adicionalmente resultados logrados por el disedio v

desarrollo (3.4.8) v de este modo en algunos casos puede utilizarse como un regisiro (3.8.10)

3.8.8 manual de la calidad:
Especificacion (3.8.7) para el sistema de gestion de la calidad (3.5.4) de una orgamzacion (3.2.1).

Nota | a la entrada Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle v formato para adecuarse al tamaiio v complejidad de cada
organizaciin (3.2 1) en particular

3.8.9 plan de la calidad:

Especificacion (3.8.7) de los Procedimientos (3.4.5) y recursos asociados a aplicar, cudndo deben aplicarse y quién debe
aplicarlos a un objero (3.6.1) especifico.

Nota | alaentrada  Estos procedimientos generaimente incluyen aquellos relativos a los procesos (3.4.1) de gestidn de la calidad (3.3 d)valos
procesos de realizacion del producro (3 1.6) v servicio (3.7.7)

Nota 2 alaentrada  Un plan de la calidad hace referencia con frecuenciaa partes del manual de la calidad (3.8 8) 0 a documentos (3.8 5) de
procedimiento

Nota 3alaentrada  Un plan de la calidad es generalmente uno de los resultados de la planificacidn de la calidad (3.3 5)

3.8.10 registro:
Dacumento (3.8.5) que presenta resultados oblenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas.

Nota | alaentrada  Los registros pueden utihizarse, por ciemplo, para formalizar la trazabilidad (3.6.13) y para proporcionar evidencia de
verificaciones (3.8.12), acciones preventivas (3.12.1) v acciones correcrivas (3.122)

Nota2alaentrada  En general los Tegistros no necesitan estar sujetos al control del estado de revisian

3.8.11 plan de gestién de proyecto:
Documento (3.8.5) que especifica qué es necesario para cumplir los objetivos (3.7.1 ) del provecio (3.4.2).

Nota I alaentrada  Un plan de geslion de provecto deberia incluir o hacer referencia al plan de la calidad (3.8 9) del proyecto
Nota2alaentrada Cuando sea apropiado, el plan de gestion de proyecto también incluye o hace referencia a oiros planes como aquellos relativos a
las estructuras de la organizacion, los recursos, el calendario, ¢l presupuesto, la gestion (3.3.3) del riesge (3.7.9), la gestion

ambiental, la gestion de la salud y seguridad v la gestion de la seguridad, segin sea apropiado

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.7]

Tesis publicada con autorizacién del autor
No olvide citar esta tesis




3.8.12 werificacion:

Confirmacién, mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.3) de que se han cumplido los requisitos (3.6.4)
especificados.

Mota 1 alaentrada  La evidencia objetiva necesana para una verificacion puede ser el resultado de una inspeccidn (3.11.7) o de otras formas de
determinacion (3.11.1), tales como realizar calculos alternativos o revisar los documentos (3.8.5)

Nota 2 a laentrada  Las actividades llevadas a cabo para la verificacion 4 veces se denominan proceso (3.4 1) de calificacion
Nota 3 a laentrada  La palabra “verificado™ se utiliza para designar el estado correspondiente

3.8.13 wvalidacidn:

Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.3), de que se han cumplido los requisitos (3.6.4) para
una utilizacién o aplicacién especifica prevista.

Nota 1 a la entrada La evidencia objetiva necesaria para una validacion es ¢l resultado de un ensayo {3.11.8) u otra forma de dererminacion (3.11.1),
1l como realizar calculos alternativos o revisar los documentos (3.8.5)

Mota 2alaentrada La palabra “validado™ se utiliza para designar el estado correspondiente
Nota 3alaentrada  Las condiciones de utilizacion para la validacion pueden ser reales o simuladas

3.8.14 justificacion del estado de la configuracidn:

Registro e informe formalizado de la informacién sobre configuracion del producto (3.6.8) , el estado de los cambios
propuestos y ¢l estado de la implementacion de los cambios aprobados.

[FUENTE: 1SO 10007:2003, 3.7)

3.8.15 caso especifico:
<plan de la calidad> Tema del plan de la calidad (3.8.9).

Nota | a la entrada Este término se utiliza para evitar 1a repeticion de e p.--m-r_‘_\,p{_t 410 prug,",-.-c-,rr; (3.7.6), provecto ( 3.4.2) o confrato (3.4.7) dentro de
la Norma IS0 10005

[FUENTE: 1SO 10005:2005, 3.10, modificada — La nota I a la entrada se ha modificado]

3.9 Términos relativos al cliente

3.9.1 retroalimentaciéon:
<satisfaccion del cliente> Opiniones, comentarios y muestras de interés por un producto (3.7.6), un servicio (3.7.7)0 un
proceso (3.4.1) de tratamiento de quejas.

[FUENTE: 1SO 10002:2014, 3.6, modificada — El término "servicio" se ha incluido en la definicion]

3.9.2 satisfaccion del cliente:
Percepcion del cliente (3.2.4) sobre el grado en que se han cumplido las expectativas de los clientes.

Nota | alaentrada Puede que la expectativa del cliente no sea conocida por la organizacién (3.2.1), 0 incluso por el propio cliente hasta que el
producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) se eniregue. Para alcanzar una alta satisfaccion del cliente puede ser necesario cumplir una
expectativa de un cliente incluso si no estd declarada, ni esta generalmente implicita, ni es obligatoria

Nota 2 a laentrada  Las guejas (3.9.3) son un indicador habitual de una baja satisfaccion del cliente, pero la ausencia de las mismas no implica
necesariamente una elevada satisfaccion del cliente,

Nota 3 a laentrada  Incluso cuando los requisitos del cliente (3.6.4) se han acordado con el cliente y éstos se han cumplido, esto no ascgura
necesariamente una elevada satisfaccion del cliente

[FUENTE: 1SO 10004:2012, 3.3, modificada — Se han modificado las notas]
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3.9.3 queja:
<satisfaccion del cliente> Expresion de insatisfaccion hecha a una organizacicn (3.2.1), relativa a su producto (3.7.6) o
servicio (3.7.7). o al propio procesa (3.4.1) de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
réspuesta o resolucion.

[FUENTE: ISO 10002:2014. 3.2, modificada — El término “servicio™ se ha incluido en Ja definicién)

3.9.4 servicio al cliente:

Interaccion de la organizacign (3.2.1) con el cliente (3.2.4)a lo largo del ciclo de vida de un producto (3.7.6) 0 un servicio
(3.7.7).

[FUENTE: ISO 10002:2014, 3.5, modificada — Se ha incluido el término Servicio en esta definicion]

3.9.5 cédigo de conducta de la satisfaccion del cliente:

Promesas hechas a los clientes (3.2.4) POT Una organizacion (3.2.1) relacionadas €On su comportamiento, orientadas a
aumentar la satisfaccion del cliente (3.9.2) y las disposiciones relacionadas,

Nota | a la entrada Las disposiciones relacionadas pucden incluir abjetivos (37 1), condiciones, limitaciones, informacicn (3.8 2) del contrato vy
procedimienios (3.4,5) de tratamiento de guesas (3.9 3),

Nota2alaentrada Fnla Norma ISO 10001-2007 el termino “eodigo” se utiliza en lugar de “eodigo de conducta de I satisfaccion del clienge”

[FUENTE: ISO 10001:2014. 3.1, modificada ~ EI término “eddigo” se ha eliminado como término admitido y la nota 2
a la entrada se ha modificado|

3.9.6 conflicto:
<satisfaccion del cliente> Desacuerdo, que surge de una gueja (3.9.3) presemada a un proveedor de PRC (3.2.7).

Nota | @ la entradg Algunas argani=aeiones (3.2.1) permiten a sus clicntes (3.2.4) CXpresar su insatisfaccion a un proveedor de PRC en primer lugar
En esta situacion, Iz expresion de insatisfaccion se convierte en una queja cuando se envia a la organizacion en busea de una
TeSpucsta, v se convierte en un conflicto si no o resuelve |a Organizacion sin la intervencion del proveedor de PRC, Muchas
organizaciones prefieren que sus clientes EXPresen primero cualquier insat; faccion a la organizacidn antes de utilizar una
resolucion de conflictos extermna a la organizacion

[FUENTE: 1SO 10003:2007, 3.6, maodificada]

3.10 Términos relativos a las caracteristicas
3.10.1 caracteristica:
Rasgo diferenciador.
Nota | alaentrada | Ina caracteristica puede ser inherente o asignada
Nota2alaentrada  IJna caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa
Nota 3 a la entrada Existen varias clases de caracteristicas, tales como las sigurentes
a)  fisicas {por ejemplo, caracteristicas mecanicas, eléctricas quimicas o biologicas);
b) sensoriales (por ejemplo, relacionadas con el olfato, el tacto, el gusto, la vista v el oida):
c) de comportamiento (por gjemplo, cortesia, honestidad, veracidad I
d) de tiempao (por ejemplao, puntualidad, confiabilidad, disponibilidad, continuidad),
€) ergondmicas (por ejemplo, caracteristicas fisiolégicas, o relacionadas con la seguridad de Jas persanas)

0 funeionales (por ejemplo, velocidad maxima de un avian)
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3.10.2 caracteristica de la calidad
Caracteristica (3.10.1) inherente a un objeto (3.6.1) relacionada con un requisito (3.6.4).

Nota | a la entrada  Inherente significa que existe en algo, especialmente como una caracteristica permanente
Nota 2 a laentrada  Una caracteristica asignada a un obieto (por ejemplo, €l precio de un abjeio) no €5 una caracteristica de la calidad de ese objeto

3.10.3 factor humano:
Caracteristica (3.10.1) de una persona que tiene un impacto sobre un objefo (3.6.1) bajo consideracion.

Nota 1 a la entrada Las caracteristicas pueden ser fisicas, cognitivas o sociales

Nota 2 a la entrada Los factores humanos pueden tener un impacto significativo en un sisfema de gestion (3.5.3).

3.10.4 competencia:

Capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos.

Nota | a laentrada  La competencia demostrada a veces 5¢ denomina cualificacion

Mota 7 a laentrada  Este término €5 uno de los términoes comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de goshon que s¢

proporcionan en ¢l Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de 1a Parte 1 de las Directivas 1SO/1EC, La definicion original
se ha modificado afadiendo la nota | ala entrada

3.10.5 caracteristica metroldgica:
Caracteristica (3.10.1) que puede influir sobre los resultados de la medicion (3.11.4).
Nota | alaentrads  El equipo de medicion (3.11.6) gencralmente tiene varias caracteristicas

Nota 2 a la entrada metroldgicas. Las caractensticas metrologicas pueden estar sujelas a calibracion

3.10.6 configuracion:

Caracteristicas (3.10.1) funcionales y fisicas interrelacionadas de un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) definidas en la
informacion sobre confieuracion del producto (3.6.8).

[FUENTE: 1SO 10007:2003, 3.3, modificada — Se ha incluido el término “servicio™ en la definicion]

3.10.7 configuracion de referencia:
Informacion sobre configuracion del producto (3.6.8) aprobada, que establece las caracteristicas (3.10.1) de un producto

{(3.7.6) o servicio (3.7.7) en un punto determinado en el tiempo, que sirvé comao referencia para actividades durante todo
el ciclo de vida del producto o servicio.

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.4, modificada — Se ha incluido el término “servicio™ en la de finicion]

3.11 Términos relativos a las determinaciones

3.11.1 determinacion:
Actividad para encontrar una o mis caracteristicas (3.10.1) y sus valores caracteristicos.

3.11.2 revisidn:

Determinacion (3.11.1) de la conveniencia, adecuacion o eficacia (3.7.11) de un objeto (3.6.1) para lograr unos
objetivos (3.7.1) establecidos.

EJEMPLO  Revision por la direccion, revision del disedio y desarrollo (3.4.8), revision de los requisitos (3.6.4) del cliente (3.2.4),
revision de acciones correctivas (3.12.2) y evaluacion entre pares.

Nota | alaentrada  La revision puede incluir también la determinacion de la eficiencia (3.7.10)
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3.11.3  seguimiento:
Determinacion (3.11.1) del estado de un sistema (3.5.1), un proceso (3.4.1). un producto (3.7.6). un servicio (3.7.7) o
una actividad.

Nota | alaentrada Parg determinar el estado puede ser necesario verificar, supervisar u observar de forma critica

Nota 2 a laentrada  F seguimiento generalmente s una determinacion del estado de un obfeto (3.6.1) al que se realiza ¢l seguimiento, llevado a
cabo en diferentes €tapas o momentos diferentes

Nota3alaentrada Este término es uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las normas de sistemas de Zestion que se

Proporcionan en el Anexo S1 del Suplemento IS0 consolidado de la Parte | de las Directivas ISONEC La definicion oniginal y
lanota 1 a Ja entrada se han maodificado, v se ha afladido 1a nota 2

3.11.4  medicién:
Proceso (3.4.1) para determinar un valor,

Nota | alaentrada  De acuerdo con la Norma 1S0 3534-2, ¢l valor determinado generalmente es ¢l valor de una magnitud
Nota 2 a la entrada  Este término €5 uno de los términos comunes v definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se

Proporcionan en el Anexo SL del Suplemento ISO consolidado de la Parte | de las Directivas ISOAEC. La definician original a
la entrada se ha modificado v se ha afiadido la nota 1 a Ia entrada

3115 proceso de medicidn:
Conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud.

3116  equipo de medicitn:

Instrumento de medicion. software, patrén de medicion. material de referencia o equipos auxiliares o combinacién de
ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicicn (3.11.5).

3.1L.7  inspeccién:
Determinacion (3.11.1) de la conformidad (3.6.11) con los requisitos (3.6.4) especificados.

MNoda | a la enirada Si el resultado de una mspeccion muestra conformidad puede utilizarse con fines de verificacion (3.8.12)

5

Nota 2 a la entrada El resuliado de M InSpeCCion puede mostrar conformidad o ma . W ormidad (36.9) o un cleno grado de conformidad

3.11.8  ensayo:
Determinacion (3. I.1) de acuerdo con los requisitos (3.6.4) para un uso o aplicacion previsto especifico.

Nota | ala entrada i ¢ fesultado de un eNSayo muestra conformidad (3.6.1 1) puede utilizarse con fines de validucidn (3.8.13)

3119  evaluacién del avance:
<gestion de proyectos> Evaluacién del progreso en el logro de los objetivos (3.4.2) del proyecro (3.7.] ).

Nota 1 2 la entrada Esta evaluacién deberia llevarse a cabo en puntos adecuados del ciclo de vida del Toyecto a través de los procesos (3.4.1) del
P proy I
proyecia, basada en los eriterios para los procesas del provecro v el producto (3.7.6) o servicio (3.7.7)

Nota 2 alaentrada Los resuliados de Jas evaluaciones de progreso pueden conducir a la revision del plan de gesticn de proyecto (3.8.11)

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.4, modificada — Se han modificado las notas a la entrada]

3.12 Términos relativos a las acciones

3.12.1  accidn preventiva:
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.9) potencial u otra situacién potencial no deseable

Nota | alaentrada  Puede haber mas de una causa para una no conformidad potencial

Nota2alaentrada Lasccion preventiva s¢ loma para prevenir que algo ocurra, mientras que la accidn correctiva (3.12 2) se toma para prevenir
que vuelva a ocurrir,
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3.12.2 accibn correctiva:
Acci6n para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.9) y evitar que vuelva a ocurrir.

Nota 1 alaentrada  Puede haber mas de una causa para una no conformidad

Nota 2 alaentrada  La accidn correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a ocurrir, Mientras que la aceidn preventiva (3.12.1) se toma para
prevenir que algo ocurra

Nota 3 alaentrada  Este término es uno de los términos comunes v definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
proporcionan ¢n el Anexo SL del Suplemento 1SO consolidado de la Parte 1 de las Directivas ISO/EC. La definicion onginal
se ha modificado afiadiendo las notas 1 a 2 ala entrada

3.12.3 correccion:
Acci6n para eliminar una no conformidad (3.6.9) detectada.

Nota 1 2 laentrada  Una correccion puede realizarse con anterioridad, simultincamente, o despues de una accion correctiva (3.12.2

Mota 2 a laentrada  Una comreccién puede ser, por ¢jemplo, un reproceso (3.12.8) o una reclasificacion (3.12.4)

3,12.4 reclasificacion:

Variacién de la elase (3.6.3) de un producio (3.6.9) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para hacerlo conforme a
requisitos (3.6.4) diferentes de los requisitos iniciales.

3.12.5 concesion:

Autorizacion para utilizar o fiberar (3.12.7) un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) que no es conforme con los requisitos
(3.6.4) especificados.

Nota 1 a la entrada Una concesion estd generalmente limitada a Ja entrega de productos ¥ SErVICIOS que Lienen caracteristicas (3.10.1) no conformes
(3.6.9), dentro de limites especificados y generalmente dados para una cantidad limitada de productos y Servicios pard un periodo
de Lempo, vV para un uso l.'.‘-pCL'I':'E;'n

3.12.6 permiso de desviacién:
Autorizacion para apartarse de los requisilos (3.6.4) originalmente especificados de un producto (3.7.6) o servicio

-

(3.7.7). antes de su realizacidn.

sota 1 8 la entrada Un permiso de desviacion se concede generalmente para una cantidad limitada de productos y servicios O para un periodo de
tempo limitado, ¥ para un uso especifico

3.12.7 liberacion:
Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1) o el proceso siguiente.
Nota 1 a la entrada  Esta Nota no se aplica a la version espaiiola de la Norma

3.12.8 reproceso:
Accion tomada sobre un producto o servicio no conforme para hacerlo conforme con los requisitos (3.0.4).

Mota 1 a laentrada  El reproceso puede afectar o cambiar partes del producto (3.7.6) o servicia (3.7.7) no conforme (3.6.9)

3.12.9 reparacién:
Accion tomada sobre un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para convertirlo en aceptable para su
utilizacidn prevista.

Mota 1 a la entrada  Una reparacion exitosa de un producto no conforme no necesanamente hace al producto o servicio conforme con los requisitos
(3.6.4). Puede que junto CON UNa rEParacion s¢ fequiera una concesion (3.12.5)

Nota 2 a laentrada  La reparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un producto 0 SeMVICIO previamente conforme para devolverle
su aptitud al uso, por ejemplo, como parte del mantenimiento

Nota 3 2 laentrada  1.a reparacion puede afectar o cambiar partes del producto o servicio ne conforme.,
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3.12.10 desecho:

Accién tomada sobre un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para impedir su uso inicialmente
previsto,

EJEMPLO Reciclaje, destruccion,

Nota l alnentrada En el caso de un servicio no conforme, el uso se impide no continuando el SErvicio,

3.13 Términos relativos a la auditoria

3.13.1 auditoria:

Proceso (3.4.1) sistemitico. independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (3.8.3) y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterips de auditoria (3.13.7),

Nota l alaentrada  Los elementos fundamentales de una auditoria incluyen la determinacicn (3.11.1)dela conformidad (3.6.11) de un obfeto
(3.6.1) de acuerdo con un procedimienta (3 4 5) llevado a cabo por personal que no es responsable del objeto auditado

Nota 2 alaentrada Ung auditoria puede ser interna (de primera parte) o externa (de segunda parte o de tercera parte), y puede ser combinada
(3.13.2) o confimia (3,13 3)

Nota 3 alaentrada  Las auditorias internas, denominadas en algunos casos auditorias de primera parte, se realizan por, o en nombre de Ja propia
orgamizacion (3.2.1) , para la revision (3 | | 2) por la direccicn (3.3 3) v otros fines internos, y pueden constituir la base para [a
declaracion de conformidad de una organizacion, La independencia puede demostrarse al estar libre el auditor de
responsabilidades en la actividad que se audita

Nota 4alaentrada  Las auditorias extemas incluven lo que se denomina generalmente auditorias de segunda v tercera parie. Las auditorias de
segunda parte se llevan a cabo por partes que tienen un interés en la brganizacion, tal comao los ¢lienies (3.2.4) 0 por otras
Persanas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por organizaciones auditoras ndependientes ¥ externas,
tales como las que atorgan la centificacion/registro de conformidad 0 agencias gubernamentales

Nota 5 a la entrada  Este término es uno de Jos LEMInos comunes v definiciones esenciales para las normas de sistemas de gestion que se
Proporcionan en ¢l Anexo SL del Suplemento 150 consolidado de la Parte | de Jas Directivas 1SO/EC. Lg defimcion original y
las notas se han modificado para eliminar los efectos de circularidad enire las entradas de terminas de criterios de auditoria y los
de evidencia de auditoria v se han afadido las notas 3 v 4

3.13.2  auditoria combinada:
Auditoria (3.13.1) llevada a cabo conjuntamente a un tnico avditade (3.13. 12) en dos 0 mis sistemas de gesticn (3.5.3).

Nota 1 4 la entrada Las partes de un sistema de gestion que pueden estar involucradas en una auditoria combinada pueden identificarse por las nonnas
de sislemas de gestion pertinentes, normas de producto. normas de SETVICIO 0 normas de proceso que se aplican por la argani-acion
(3.2.1)

3.13.3  auditoria conjunta:
Auditoria (3.13.1) llevada a cabo a un Gnico auditado (3.13.12) por dos o mas organizaciones (3.2.1) auditoras.

3.13.4  programa de Ia auditoria:

Conjunto de una o mas auditorias (3.13.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y d irigidas hacia un
propdsito especifico.

[FUENTE: ISO 19011:20] 1,3.13, modificada]

3.13.5 alcance de Ia auditoria;:
Extension y limites de una auditoria (3.13.1),

Nota 1 a la entrada Fl alcance de la auditoria incluye generalmente una descripeion de las ubicaciones, las unidades de Ia organizacion, las
actividades v los procesos (3.4, | )

[FUENTE: ISO 19011:201 I, 3.14, modificada — Se ha modificado la nota a la entrada)
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3.13.6 plan de auditoria:
Descripcién de las actividades v de los detalles acordados de una awuditoria (3.13.1).

[FUENTE: ISO 19011 12011, 3.15]

3.13.7 criterios de auditoria:

Conjunto de politicas (3.5.8). procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.6.4) usados como referencia frente a la cual se
compara la evidencia objetiva (3.8.3).

[FUENTE: 1SO 19011 :2011. 3.2, modificada — El término “evidencia de la auditoria” se ha reemplazado por “evidencia
objetiva”]

3.13.8 evidencia de la auditoria:

Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que es pertinente para los criterios de auditoria
(3.13.7) v que es verificable.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 1.3. modificada — La nota a la entrada se ha climinado]

3.13.9 hallazgos de la auditoria:

Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.13.8) recopilada frente a los criterios de auditoria
(3.13.7).

Nota | alaentrada  Los hallazgos de la auditoria indican conformidad (3.6.11) o no ¢ onformidad (3.6.9)

Nota 2 a laentrada  Los hallazgos de la auditoria pueden conducira la identificacion de oportunidades para la mejora (3.3.1) 0 ¢l registro de buenas
'Plilt'. LICas.

Nota 34 laentrada  Si los criterios de audiioria | 3.13.7) se seleccionan a partir de requisitos legales (3.6.6.) 0 reglamentarios (3.6.7), los hallazgos
de auditoria pueden denominarse cumplimiento 0 no cumplimiento

[FUENTE: ISO 19011:2011. 3.4, modificada — La nota 3 a la entrada ha modificado]

3.13.10 conclusiones de la auditoria:

Resultado de una auditoria (3.13.1), tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la auditoria
(3.13.9).

[FUENTE: ISO 19011 2011, 3.5]

3.13.11 cliente de la auditoria:

Organizacion (3.2.1) o persona que solicita una awditoria (3.13.1).

[FUENTE: 1SO 19011:2011, 3.6. modificada — Se ha eliminado la nota a la entrada]
3.13.12 auditado:

Organizacion (3.2.1) que es auditada.

[FUENTE: ISO 19011:2011, 3.7]

3.13.13 guia:

<auditoria> Persona designada por ¢l auditade (3.13.12) para asistir al equipo auditor

(3.13.14). [FUENTE: 1SO 19011 2011, 3.12]
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3.13.14 equipo auditor:

Una 0 mas personas que llevan a cabo una audiiorig (3.13.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos
(3.13.16).

Notalalaentrada A yp auditor (3.13.15) del €quipo auditer se le designa como auditor lider del

Nota 2alaentrads  mismo. EI equipo auditor puede incluir auditores en formacidn

[FUENTE: 1SO 190] 1:2011, 3.9, modificada]

3.13.15 auditor:

Persona que lleva a cabo una auditoria

(3.13.1). [FUENTE: IS0 19011:201 1. 3.8]

3.13.16 experto téenico:

<auditoria> Persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor (3.13.14),

Nota | alaentrada EJ conocimiento o experiencia especificos son los relacionados con la organizacidn (3.2 ), el proceso (34,10 la actividad a
auditar, el idioma o la cultyra

Nota2alaentrada  Up EXPero leeno no actua como auditor (3.13.15) en e equpo auditor (3.13,14)

[FUENTE: 1SO 1901120 I, 3.10, modificada — La nota | a la entrada se ha modificado]

3.13.17 observador:
<auditoria> Persona quc acompana al equipo auditor (3,13 14) pero que no actia como un auditor (3.13.15),

Nota 1 a la entrada Un observador puede ser un miembro del audiiada (3 1312}, un ente regulador u oty parte interesada (3.2.3) que testifica la
atdfitoria (3.13.1)

[FUENTE: ISO 190] 1:2011, 3.11, modificada — El verbo “auditar” se ha eliminado de Ia definicion; se ha modificado
la nota a la entr

autorizacion del autor
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Anexo 13. Encuesta Propuesta de Satisfaccion del cliente

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION NORMA ISO Rev. 01

ABC S.A.C, 9001:2015 Pagina 1 de 2

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

| AREA: |

[ RESPONSABLE DEL AREA ENCUESTADORA: |

EVALUACION GENERAL

e Como una de las medidas del desempefio de su Sistema Integrado de Gestion, la empresa
ABC S.A.C. Planta CHANCAY realiza el seguimiento de la percepcion de sus clientes con
respecto al cumplimiento de los requisitos pactados relativos a los productos y servicios
brindados. Razo6n por la cual le agradeceremos contestar las siguientes preguntas, marcando
un aspa al puntaje que mas se adecuUe segun su perspectiva a la calidad de los productos y
servicios que le ha brindado la planta. Esta informacion nos servira de base para hacer
efectivo el proceso de Mejoramiento Continuo por lo cual se le agradece su colaboracion.

Primero defina qué tan importante (1 = poco importante a 5 = muy importante) son para usted
las siguientes caracteristicas; y luego califiquelas (1 = muy mala a 5 = excelente).

DE LOS PRODUCTOS: Importancia

Puntuacion Total

41312(1(5]4|3|2]|1
5/4(3|2|1|5(4|13|2]|1

Calidad del producto

Velocidad de respuesta ante
solicitudes de cambio

Cumplimiento de obligaciones
contractuales

Atencién a los detalles y
minuciosidad

Comprension y ayuda para
definir solicitudes

Cooperacion de nuestro
departamento de ventas

Rapidez y cooperacion de
nuestro departamento
administrativo financiero

Precio/Términos de pago

Velocidad de resoluciéon de
reclamos

Forma de resolucion de
reclamos

Soporte al cliente post-entrega
del producto

Integridad de la documentacion | 5|4 (3|2 |1|5(4|3|2]|1
gue acompafia el producto
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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION NORMA 1SO Rev. 01

ABC S,A.C, 9001:2015 Pagina 2 de 2

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

¢Hay algo mas que le gustaria decirnos?

¢ Qué es lo mas importante que podemos hacer para mejorar nuestro servicio?

¢En qué aspectos nuestra competencia es mejor que nosotros?

¢ Nos recomendaria a sus colegas?

Observaciones y sugerencias:

Firma del encuestado:

| Percepcion general | Optimo 50-60 | Bueno 40-50 | Regular 30-40 | Deficiente <30 |

e Optimo: Seguiremos brindando el buen producto/servicio que usted se merece y mejor
aun.

e Bueno: Se tomaran en cuenta las acciones para lograr satisfacer completamente sus
necesidades.

e Regular: Se tomaran en cuenta las acciones para mejorar nuestro producto/servicio y se
hard un monitoreo mas frecuente.

o Deficiente: Se analizaran los aspectos sefialados por el cliente y se tomaran las acciones
correctivas (Se genera un SAC)

Se decidieron aplicar algunas modificaciones a la encuesta de Satisfaccion del cliente original,
con la finalidad de mejorarlo. Las modificaciones han sido marcadas con rectangulos rojos.
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Anexo 14. Procedimiento del Control Documentario

Se procedi6 a crear el siguiente procedimiento para realizar un control documentario:

ABC S.A.C.

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS

Cadigo:

Version: 00

Creado por: Alexandra Rivera Lahura
Revisado por: Jefe de Calidad
Aprobado por: Gerente de Calidad
Fecha de la version: 15/05/2016

Firma: Gerente de Calidad

Lista de distribucion

Copia | pigtribuida a Fecha Firma Devuelta :
Nro. Fecha Firma

Historial de modificaciones
Fecha Versién | Creado por Descripcion de la modificacién
10/05/2016 | 0.1 Alexandra M. | Descripcién basica del documento

Tabla de contenidos
1. OBJETIVOS, ALCANCE Y USUARIOS
DOCUMENTOS DE REFERENCIA
CONTROL DE DOCUMENTOS
GESTION DE REGISTROS GUARDADOS EN BASE A ESTE DOCUMENTO
ANEXOS

2.
3.
4.
5.
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1. OBJETVOS, ALCANCE Y USUARIOS

El objetivo de este procedimiento es asegurar el control sobre la creacién, aprobacion,
distribucion, utilizacién, actualizacion, retenciéon y disposicion de los documentos y
registros (también denominados informacion documentada) utilizados en el SGC
(Sistema de Gestion de Calidad).

Este procedimiento se aplica a todos los documentos y registros relacionados con el
SGC, independientemente de si los documentos y registros fueron creados dentro de
[nombre de la organizacion] o si son de origen externo. Este procedimiento abarca a
todos los documentos y registros almacenados en cualquier medio posible: papel,
intranet, virtual, etc.

Este procedimiento no aplica para los documentos y registros relacionados con
Finanzas, Contaduria y Asuntos legales.

Los usuarios de este documento son todos empleados de ABC. S.A. incluidos dentro
del alcance del SGC.

2. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
e [SO 9001:2015, capitulo 7.5

e Manual de calidad

¢ Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

3. CONTROL DE DOCUMENTOS
Los documentos internos son todos los documentos generados dentro de la

organizacion; por ejemplo, politicas, instrucciones de trabajo, registros, etc., y se

detallan en la Lista de tipos de registros.

3.1 Creacion e identificacion de documentos
Todos los documentos son identificados por nombre, cédigo, fecha de version, nimero
de version y numero de copia.
La identificacion de los documentos se realiza como se describe a continuacion:
¢ Los procedimientos son codificados de la siguiente forma: GAC-FOR-XX.
La codificacion es la siguiente:
*GAC: letras que determinan el tipo de documento, por ejemplo Gestion de
Calidad.
*FOR: que representa que es un formato.

*XX: marca numeérica del procedimiento en orden ascendente.
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e Los registros son codificados de la siguiente forma: nueve caracteres
alfanuméricos:
*GAC: letras que determinan el tipo de documento, por ejemplo Gestion de
Calidad.
*FOR: que representa que es un formato.
*XX: marca numeérica del procedimiento en orden ascendente.

*Y: marca numeérica del registro en orden ascendente.

Los documentos que estan dentro del alcance del SGC son formateados de la misma

forma que este documento.

3.2  Aprobacion de documentos

Todos los documentos, ya sean documentos nuevos 0 nuevas versiones de documentos
existentes, plantillas de registros e instrucciones de trabajo, deben ser revisados por la

Jefa de Calidad y aprobados por el Gerente de Calidad para su idoneidad y adecuacion.

3.3 Publicacion, distribucién y acceso a los documentos

Después de aprobar un borrador o una nueva versién de un documento, el Gerente de
Calidad se queda con la version original y el Coordinador de Calidad se encarga de
cargar en el intranet las copias numeradas al lugar de uso. Las personas mencionadas
en la lista de distribucion verifican la recepcién del documento.

La Politica de calidad es el Unico documento disponible al publico. Los demas
documentos pueden ser entregados a terceros externos solamente con la autorizacion
escrita del [cargo], y esos documentos estan etiguetados como "Copia no controlada”,

gue garantiza que son adecuados solo al momento de su emision.

3.4  Actualizaciones y cambios en documentos

La persona designada como propietaria del documento tiene la responsabilidad de
actualizar y controlar los cambios en el documento. Las actualizaciones y revisiones son
realizadas segun la frecuencia definida en la Lista de documentos internos.

Todos los cambios del documento deben ser realizados con "Control de cambios",
dejando visibles solamente las revisiones sobre la version anterior, y deben ser
detallados en la tabla "Historial de modificaciones". Si no es posible utilizar el Control de

cambios, o si los cambios son demasiados, no se utilizard Control de cambios.
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Es recomendable que cada documento tenga una tabla de "Historial de modificaciones"

gue se utilice para registrar cada modificacion realizada sobre el mismo.

3.5 Documentos de origen externo

Todo documento externo que sea necesario para la planificacion y operacion del SGC
debe ser registrado en el libro de correo entrante. El registro de correo entrante debe
incluir la siguiente informacion: (1) namero del documento, (2) remitente, (3) nombre del
documento, (4) fecha de recepcién, (5) nombre de la persona a quien ha sido enviado
el documento.

La persona que recibe el correo y los paquetes de encomiendas debe reenviarlos al
[cargo], quien debe crear una entrada en el registro de correo entrante; la persona que
recibe el correo electronico debe enviar el documento en cuestiéon al [cargo], que

también debe ingresarlo en el registro de correo entrante.

3.6 Control de registros

3.6.1 Gestién y rotulacién de registros

Cada documento interno en el SGC debe definir como se deben administrar los registros
generados a partir del uso de ese documento; es decir, debe especificar lo siguiente: (1)
nombre del registro, (2) ubicacién de archivo, (3) persona responsable del archivo, (4)
controles para la proteccion del registro y (5) tiempo de retencion.

Los informes y analisis que se realizan periédicamente pueden ser en formato libre pero
deben incluir lo siguiente: nombre u objeto del informe (analisis), fecha de creacion, firma
de la persona que realiz6 el analisis.

Los registros que se generan a partir de requerimientos legales o normativos o de
sistemas de TI, son aceptados en el formato definido y no estan sujetos a la rotulacién
detallada en este procedimiento.

Mientras los registros estan en uso, la persona responsable por su mantenimiento
garantiza la exactitud de los datos ingresados, y evita el acceso, los cambios y la

destruccién no autorizada de ese registro.

3.6.2 Disponibilidad y recuperacién de registros

Los empleados de la organizacion pueden acceder a registros archivados solamente
después de obtener un permiso de la persona designada como responsable del archivo

de registros individuales. Si la sensibilidad de determinados registros requiere que el
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permiso de acceso sea concedido por otra persona, esto debe quedar establecido en el

documento interno en cuestion, en el capitulo que detalla el control de registros.

Los derechos de acceso y recuperacion de registros son determinados por el propietario

de los registros individuales. El Coordinador de Calidad es el responsable de destruir

todos los registros cuyo tiempo de retencién haya vencido.

Y cuentan con una copia de respaldo por lo menos una vez al dia.

3.6.3 Archivo y destruccion de registros

Los registros cuyo tiempo de retencion ha vencido son destruidos de forma tal que se

evite su utilizacién posterior y la fecha de destruccién se ingresa en el Inventario de

Registros para detencion / Archivo central.

4 GESTION DE REGISTROS GUARDADOS EN BASE A ESTE
DOCUMENTO
Nombre Almacenamiento
del Caodigo Tiempo de L L. Responsabilidad
registro retencion Ubicacién | Proteccidn
Las Los registros son
2 Carpeta
. versiones guardados en el
Lista de anteriores gormato y abinete de archivo
documento | PR.00.1 e procedimie ([:]describa e K hre Jefe de Calidad
s internos . ntos del o
archivan / ubicacion].
o Intranet
por 3 afos.
Las Los registros son
. Carpeta
. versiones guardados en el
Lista de anteriores FeITIigE abinete de archivo
documento | PR.00.2 procedimie g ; [Jefe de Calidad
se [describa el nombre
s externos : ntos del o
archivan / ubicacion].
o Intranet
por 3 afos.
Las Los registros son
] Carpeta
. versiones guardados en el
Lista de anteriores Formato y abinete de archivo
tipos de PR.00.3 procedimie g ; Jefe de Calidad
. se [describa el nombre
registros ! ntos del 5 -,
archivan AL / ubicacion].
por 3 afos.
Inventario Las Los registros son
de registros versiones guardados en el
ara anteriores Intranet y abinete de archivo
P L PR.00.4 enelarea |9 ; Jefe de Calidad
detencion / se . [describa el nombre
. . de Calidad Y
Archivo archivan / ubicacion].
central por 3 afios.
Registro de Solamente el [cargo]
correo -
Carpeta tiene derecho a
entrante
. Formatoy | crear entradasy a
(formulario ~ 2 . .
s 3 afios procedimie | realizar Jefe de Calidad
electronico .
. ntos del modificaciones en el
— Hoja de Intranet registro de correo
calculo de 9
entrante.
Excel)

Solamente el Gerente de Calidad y el Jefe de Calidad pueden permitir el acceso a los

registros a otros empleados.
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Anexo 15. Control del Proceso

Nombre del Propietario del
proceso: proceso:
Entradas del proceso: Salidas del proceso: Recursos necesarios:
Actividad | Caracteristicas de | Documento | Persona | Frecuencia | Método de | ID de Nota
calidad bajo de gestion | responsa | de revision y registro
control de ble del muestreo y | medicion
(condiciones actividad control medicion
controladas de del
actividad) proceso
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Anexo 16. Lista de Verificaciéon de Proveedores

Nro. | Proveedor Tipo de bienes/ | CE [P | CP | TP | TE | Total | Calificacion
servicio

Referencias:

Simbolo | Criterios Rango de puntaje
CE Calidad de envio de0a30
P Precio de0a?25
CP Confiabilidad del proveedor | de 0 a 20
TP Términos de pago de0al5
TE Tiempo de entrega de0al0
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Anexo 17. Lista de Proveedores aprobados

Nro. | Proveedor | Bienes/Servicio Fecha de Calificacié6 | Fecha de | Calificacion | Nota:
evaluacion n evaluacié
n
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Anexo 18. Reclamos de Proveedores

Documento Fecha de
Fecha de el eI Descripcion de referencia | resolucié | Registrad
Nro. . mbre del Proveedor
envio - del reclamo n del 0 por
reclamo
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Anexo 19. Solicitud y Orden de Compra

Fecha/ID de Fecha / ID de orden

solicitud de compra: de compra:

Nombre del producto Unidad de | Cantidad Cantidad a | Plazo de Nota
medicion | solicitada | comprar compra

Solicitada por: Aprobado por:
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Anexo 20. Especificaciones del Producto

Nombre del

producto

Material necesario para produccion por ID del Unidad de Cantidad
unidad de producto producto medicion

Caracteristicas funcionales del producto:
Descripcion del proceso tecnologico:
Declaracion del producto:

Condiciones de almacenamiento y
transporte:

Requerimientos y objetivos de calidad del
producto:

Criterios para aceptacion del producto:
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Anexo 21. Conformidad del Producto

Nombre del producto /
servicio:

Fecha de produccion /
prestacion del servicio

ID de Producto / Servicio:

Lote / Serie:

Documento de referencia:

[nombre del documento y fecha de emision]

Conformidad aprobada por:

[Nombre, cargo]

Firma:

Envio / Entrega aprobada
por:

[Nombre, cargo]

Firma:

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




Anexo 22. Control de Salidas No-conformes

Nombre Propietario del
del proceso:
proceso:
Entradas del proceso: Salidas del proceso: Recursos necesarios:
Actividad | Caracteristicas | Documento | Persona | Frecuenci | Método ID de Nota
de calidad de gestion | respons | ade de registro
bajo control de able del | muestreo | revisiony
(condiciones actividad control y medicion
controladas de del medicién
actividad) proceso
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Anexo 23. Registro de Trazabilidad

salida

Nombre del Trazabilidad solicitada e Cliente:
producto: determinada por: e Proveedor:

e Normativa:

e Organizacion:
Nombre e ID del Nombre del | Nombre e ID Nombre e ID Nombre e ID del
documento de proceso / del documento | del documento de salida
ingreso fase interno documento de | para el cliente
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Anexo 24. Evaluacion del Desempefio

salida

Nombre del Trazabilidad solicitada e Cliente:
producto: determinada por: e Proveedor:

¢ Normativa:

e Organizacion:
Nombre e ID del Nombre del | Nombre e ID Nombre e ID Nombre e ID del
documento de proceso / del documento | del documento de salida
ingreso fase interno documento de | para el cliente
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Anexo 25. Programa de Auditoria

Se redacta este programa anual para el periodo comprendido desde el [fecha] hasta el [fecha].
Las auditorias internas en el marco de las normas ISO 9001:2015 seran realizadas de la
siguiente forma:

Mes:

Nro. U.”'da.d Ene | Feb | Mar | Abr | Mayo A Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Organizacional / n

Proceso

1.

2.

3.

4,

5.

6.

7.

8.

9.

10.

Referencias:

X - Auditoria planificada
v - Auditoria realizada
© - Auditoria postergada
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Anexo 26. Lista de Verificacion

Clausula | Requisitos de la norma Cumple Evidencia
ISO 9001 Si/No
4.1-1 ¢La organizacion determina cuestiones
internas y externas pertinentes para su
proposito?
4.1-2 ¢ La organizacioén supervisa y examina la

informacién sobre los problemas internos y
externos pertinentes para su propgésito?
4.2-1 ¢La organizacion determina las partes
interesadas que son relevantes para su
SGC?

4.2-2 ¢La organizacion determina las
necesidades y expectativas de las partes
interesadas?

4.2-3 ¢La organizacién supervisa y revisa la
informacién sobre las necesidades y
expectativas relevantes para su propdsito?

4.3 ¢La organizacion determind los limites y la
aplicabilidad de su SGC?
4.3-1 ¢Al determinar el alcance, la organizacion

considera las cuestiones internas y
externas a las gue se refiere el punto 4.1?
4.3-2 ¢Al determinar el alcance, la organizacion
examind los requisitos de las partes
interesadas pertinentes mencionados en el
punto 4.27?

4.3-3 Al determinar el alcance, la organizacion
ha considerado que ha determinado sus
servicios y productos?

4.3-4 ¢,La organizacion mantiene informacién
documentada sobre el alcance de su SGC?

4.3-5 ¢,La organizacion excluye cualquier
exigencia del alcance de su SGC?

4.4-1 ¢,La organizacion mejora continuamente su
SGC?

4.4-2 ¢,La organizacion determina los procesos
necesarios para su SGC?

4.4-3 ¢,La organizacion determina la forma de
aplicacion de los procesos necesarios para
el SGC?

4.4-4 ¢La organizacion determina las requeridas
entradas?

4.4-5 ¢, La organizacion determina los resultados
esperados de sus procesos?

4.4-6 ¢La organizacion determina la secuencia e
interaccion de sus procesos?

4.4-7 La organizacion determinay aplica los

criterios y métodos necesarios para
asegurar la eficaz operacién y control de
SuUS procesos

4.4-8 ¢La organizacion determina indicadores de
rendimiento, y cémo supervisar y medir la
eficaz operacién y control de sus procesos?
4.4-9 ¢La organizacién determina los recursos
necesarios para sus procesos y asegura su
disponibilidad?
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4.4-10

¢La organizacion asigna las
responsabilidades y autoridades para sus
procesos?

4.4-11

¢La organizacién aborda los riesgos y
oportunidades segun lo determinado y
conforme a los requisitos del punto 6.1?

4.4-12

¢ La organizacion evallGia sus procesos y
aplica los cambios necesarios para alcanzar
los resultados previstos?

4.4-13

¢ La organizaciéon mejora los procesos y el
sistema de gestion de calidad?

4.4-14

¢La organizacion retiene informacion
documentada para tener confianza de que
los procesos estan siendo llevados a cabo
segun lo previsto?

51.1-1

¢ Coémo demuestra la alta direccion el
liderazgo y compromiso con el SGC?

51.1-2

¢ La alta direccién toma la responsabilidad
de la efectividad del SGC?

5.1.1-3

¢ La alta direccion asegura que la politica de
calidad y los objetivos de calidad son
establecidos para el SGC?

5.1.14

¢ La alta direccion asegura que la politica de
calidad y objetivos de calidad son
compatibles con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion?

5.1.1-5

¢ La alta direccion asegura la integracion de
los requisitos del SGC en los procesos de
negocio de la organizacion?

5.1.1-6

¢ La alta direccion promueve el uso del
enfoque de procesos y el pensamiento
basado en el riesgo?

51.1-7

¢ La alta direccion asegura la disponibilidad
de los recursos necesarios para el SGC?

5.1.1-8

¢, La alta direcciéon comunica la importancia
de un SGC eficaz y conforme a sus
necesidades?

5.1.1-9

¢ La alta direccién asegura que el SGC
logra los resultados previstos?

5.1.1-10

¢, La alta direccion patrticipa, dirige y apoya a
las personas para contribuir a la eficacia del
SGC?

51.1-11

¢ La alta direcciéon promueve la mejora del
SGC?

51.1-12

¢ La alta direccion soporta otras funciones
de gestién relevantes para demostrar su
liderazgo asi como su aplicacion en areas
de responsabilidad?

51.2-1

¢La alta direccién demuestra liderazgo y
compromiso con respecto al enfoque al
cliente?

5.1.2-2

¢La alta direccién garantiza que los
requisitos del cliente y los requisitos legales
y reglamentarios aplicables son
determinados, entendidos y
constantemente se cumplen?

51.2-3

¢La alta direcciéon asegura que los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de productos y servicios y a la
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capacidad de mejorar la satisfaccion del
cliente son determinados y abordados?

5.1.2-4

¢La alta direcciéon asegura que se
mantenga el enfoque en mejorar la
satisfaccion del cliente?

5211

¢La alta direccién establece, implementa y
mantiene la politica de calidad?

52.1-2

¢La alta direccion asegura que la politica de
calidad es adecuada para el propésito y
contexto de la organizacién y apoya su
direccion estratégica?

5.2.1-3

¢La alta direccion asegura que la politica de
calidad proporciona un marco para el
establecimiento de objetivos de calidad?

5214

¢La alta direccion asegura que la politica de
calidad incluye un compromiso para
satisfacer los requisitos aplicables?

5.2.1-5

¢La alta direccion asegura que la politica de
calidad incluye un compromiso de mejora
continua del SGC?

5221

¢ La organizacién asegura que la politica de
calidad se mantiene como informacién
documentada?

5.2.2-2

¢ La alta direccion asegura que la politica de
calidad es comunicada, entendida y
aplicada dentro de la organizacion?

5.2.2-3

¢ La politica de la organizacién esta
disponible para las partes interesadas
pertinentes?

53-1

¢La alta direccion asegura que las
responsabilidades y autoridades para los
roles relevantes son asignadas,
comunicadas y entendidas dentro de la
organizacion?

53-2

¢ La alta direccidn asigna responsabilidad y
autoridad para asegurar que el SGC cumple
los requisitos de la 1SO 9001:2015?

5.3-3

¢ La alta direccion asigna responsabilidad y
autoridad para asegurar que los procesos
de entregan las salidas previstas?

5.3-4

¢ La alta direccidn asigna responsabilidad y
autoridad para informar sobre el
desempefio del SGC y las oportunidades de
mejora, en particular a la alta direccion?

5.3-5

¢ La alta direccién asigna responsabilidad y
autoridad para asegurar la promocion de la
orientacion al cliente en toda la
organizacion?

5.3-6

¢La alta direccién asigna responsabilidad y
autoridad para garantizar el mantenimiento
de la integridad de su SGC cuando se
planifican e implementan cambios en el
SGC?

6.1.1-1

¢,Durante la planificacion del SGC, la
organizacion considera las cuestiones de
los puntos 4.1y 4.2 y determina los riesgos
y oportunidades?

6.1.1-2

¢La organizacién da garantia de que el
SGC pueda alcanzar sus resultados
previstos?
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6.1.1-3

¢La organizacion mejora los efectos
deseables?

6.1.1-4

¢La organizacion previene o reduce los
efectos no deseados?

6.1.1-5

¢La organizacién consigue mejorar?

6.1.2-1

¢ La organizacion piensa acciones para
abordar los riesgos y oportunidades ?

6.1.2-2

¢ Piensa la organizacién como integrar e
implementar las acciones en los procesos
del SGC?

6.1.2-3

¢Piensa la organizacién como evaluar la
efectividad de estas acciones?

6.1.2-4

¢ La organizacién garantiza que las
acciones tomadas para abordar los riesgos
y oportunidades son proporcionales al
potencial impacto sobre la conformidad de
productos y servicios?

6.2.1-1

¢La organizacion establece objetivos de
calidad en las funciones, niveles y procesos
necesarios para el SGC?

6.2.1-2

¢ Los objetivos de calidad son consistentes
con la politica de calidad?

6.2.1-3

¢, Son mensurables los objetivos de calidad?

6.2.1-4

Al establecer los objetivos de calidad, ¢La
organizacion toma en cuenta los requisitos
aplicables?

6.2.1-5

¢, Los objetivos de calidad son relevantes
para la conformidad de los productos y
servicios y para la mejora de la satisfaccién
del cliente?

6.2.1-6

¢ Monitorea la organizacién sus objetivos de
calidad?

6.2.1-7

¢La organizacion comunica sus objetivos
de calidad?

6.2.1-8

¢Actualiza la organizacién los objetivos de
calidad, segun corresponda?

6.2.1-9

¢,La organizacion mantiene informacién
documentada sobre los objetivos de
calidad?

6.2.2-1

Al planificar como alcanzar sus objetivos de
calidad, ¢la organizacién determina qué se
hard?

6.2.2-1

Al planificar cbmo alcanzar sus objetivos de
calidad, ¢la organizacién determina qué
recursos seran necesarios?

6.2.2-2

Al planificar cbmo alcanzar sus objetivos de
calidad, ¢ La organizacién determina quién
sera responsable?

6.2.2-3

Al planificar cémo alcanzar sus objetivos de
calidad, ¢la organizacion determina la fecha
de competencia?

6.2.2-4

Al planificar cémo alcanzar sus objetivos de
calidad, ¢La organizacion determina como
seran evaluados los resultados?

6.3-1

¢La organizacion llevé a cabo los cambios
necesarios de una manera planificada?

6.3-2

¢La organizacion considera el propésito de
los cambios y sus posibles consecuencias?
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6.3-3

¢La organizacion considerara la integridad
del SGC?

6.3-4

¢La organizacion determina la
disponibilidad de los recursos?

6.3-5

¢La organizacion garantiza la correcta
asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades?

7.1.1-1

¢La organizacién determina y proporciona
los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del SGC?

7.1.1-2

¢La organizacion tiene en cuenta las
capacidades y las limitaciones en los
recursos internos existentes?

7.1.2-1

¢La organizacién determina y proporciona
las personas necesarias para la ejecucion
eficaz de su SGC?

7.1.2-2

¢La organizacién determina y proporciona
las personas necesarias para la eficaz
operacioén y control de sus procesos?

7.1.3-1

¢ La organizacién determina, proporciona y
mantiene el ambiente necesario para el
funcionamiento de sus procesos?

7.1.3-2

¢ La organizacién determina, proporciona y
mantiene el ambiente necesario para lograr
la operacién y el control de sus procesos?

7.1.4-1

¢La organizacion determina, proporciona y
mantiene el ambiente necesario para lograr
la operacién y el control de sus procesos?

7.1.5.1-1

¢La organizacion determina y proporciona
los recursos necesarios para garantizar
resultados validos y fiables cuando el
seguimiento y la medicion se usa para
verificar la conformidad de productos y
servicios?

7.1.5.1-2

¢La organizacion asegura que los recursos
proporcionados son adecuados para el tipo
especifico de actividades de seguimiento y
medicion?

7.1.5.1-3

¢La organizacion asegura que los recursos
suministrados se mantienen para asegurar
su continua idoneidad para su propdsito?

7.1.5.1-4

¢La organizacion retiene informacién
documentada como evidencia de la aptitud
para el propdsito de los recursos de
seguimiento y medicién?

7.1.5.2-1

¢,La organizacion calibra o verifica
instrumentos de medida?

7.1.5.2-2

¢ La organizacion calibra o verifica el equipo
de medicion contra estandares de medicion
trazables a estandares de medicion
internacionales o nacionales?

7.1.5.2-3

¢La organizacion protege sus equipos de
medicion de ajustes, dafios o deterioros que
invaliden el estado de calibracion y los
resultados de la medicién posterior?

7.1.5.2-4

¢La organizacion toma medidas apropiadas
cuando se detectan equipos de medicion
gue no son aptos para su propdsito?
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7.1.6-1

¢La organizacion determina los
conocimientos necesarios para el
funcionamiento de sus procesos y de esta
manera lograr la conformidad de los
productos y servicios?

7.1.6-2

¢La organizacion accede a los
conocimientos actuales al determinar la
necesidad de conocimientos adicionales?

7.2-1

¢La organizacion determina la competencia
necesaria de sus empleados?

7.2-2

¢La organizacién asegura que los
empleados son competentes sobre la base
de una educacion adecuada, capacitacion o
experiencia?

7.2-3

¢La organizacion toma acciones para
adquirir la competencia necesaria y evalla
la efectividad de las acciones tomadas?

7.2-4

¢ La organizacion retiene informacion
documentada como evidencia de la
competencia?

7.3-1

¢,Conocen los empleados la politica de
calidad?

7.3-2

¢ Los empleados son conscientes de los
objetivos relevantes de calidad?

7.3-3

¢Los empleados son conscientes de su
contribucion a la eficacia del SGC?

7.3-4

¢.Son los empleados conscientes de las
consecuencias de no ajustarse a los
requisitos del SGC?

7.4-1

¢La organizacion determina lo que
comunicara?

7.4-2

¢, Como determina la organizacion cuando
comunicar?

7.4-3

How the organization determine with whom
to communicate? ¢ Como determina la
organizacion con quien comunicarse?

7.4-4

How the organization determine who
communicate? ¢ Coémo determina la
organizacion qué comunicar?

7.5.1-1

¢El SGC de la organizacién incluye
informacién documentada requerida por
ISO 9001:2015?

7.5.1-2

¢El SGC de la organizacion incluye
informacién documentada determinada por
la organizacion como necesarios para la
eficacia del SGC?

7.5.2-1

¢La organizacion garantiza la identificacién
y descripcion apropiada al crear y actualizar
informacién documentada?

7.5.2-2

¢, Garantiza la organizacion el formato
adecuado al crear y actualizar informacion
documentada?

7.5.2-3

¢, Garantiza la organizacion la adecuada
revision y aprobacion para la idoneidad y
adecuacion?

7.53.1-1

¢La organizacion controla que su
informacién documentada esté disponible y
es conveniente para el uso, donde y cuando
sea necesario?
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7.5.3.1-2

¢, La informacién documentada de la
organizacion esta protegida
adecuadamente?

7.5.3.2-1

¢La organizacion aborda, distribuye,
accede, recupera y utiliza su informacién
documentada para controlarla?

7.5.3.2-2

¢La organizacion aborda el
almacenamiento y preservacion, incluyendo
la preservacion de la legibilidad, de la
informacién documentada para controlarla?

7.5.3.2-3

¢La organizacion aborda el control de
cambios de su informacion documentada
para controlarla?

7.5.3.2-4

¢,La organizacién aborda la retencion y
disposicion de su informacién documentada
para controlarla?

7.5.3.2-5

¢La organizacion controla e identifica
informacién documentada de origen externo
necesaria para la planificacion y operacion
del SGC?

7.5.3.2-6

¢La organizacion protege la informacion
documentada de alteraciones no
intencionadas?

8.1-1

¢El plan de la organizacion, implementa y
controla sus procesos necesarios para
cumplir con los requisitos para la provision
de productos y servicios?

8.1-2

¢ La organizacion determina los requisitos
para sus productos y servicios?

8.1-3

¢,La organizacion establece los criterios
para los procesos?

8.1-4

¢La organizacion establece criterios para la
aceptacion de productos y servicios?

8.1-5

¢La organizacion determina los recursos
necesarios para lograr la conformidad con
los requisitos de productos y servicios?

8.1-6

¢La organizacion implementa un control de
los procesos conforme a los criterios?

8.1-7

¢La organizacion determina y mantiene la
informacién documentada en la medida
necesaria para tener confianza en que los
procesos se han llevado a cabo como
estaba previsto?

8.1-8

¢La organizacion determina y mantiene la
informacién documentada en la medida
necesaria para demostrar la conformidad de
los productos y servicios segun sus
necesidades?

8.1-9

¢ La organizacion controla los cambios
planificados y examina las consecuencias
de cambios no intencionados?

8.1-10

¢La organizacién asegura que los procesos
subcontratados son controlados?

8.2.1-1

¢La comunicacion con los clientes incluye
informacién relativa a productos y
servicios?

8.2.1-2

¢élIncluye la comunicacion con los clientes el
manejo de consultas, contratos o pedidos,
incluyendo también cambios?
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8.2.1-3

¢La comunicacion con los clientes incluye
la obtencién de retroalimentacion de los
clientes relacionadas con los productos y
servicios, incluyendo también quejas?

8.2.14

¢La comunicacion con los clientes incluye
la manipulacion o control de la propiedad
del cliente?

8.2.1-5

¢La comunicacion con los clientes incluye
el establecimiento de requisitos especificos
para las acciones de contingencias, cuando
proceda?

8.2.2-1

¢La organizacién asegura que se definen
los requisitos para los productos y
servicios?

8.2.2-2

¢ Los requisitos para los productos y
servicios incluyen todos los requisitos
legales y reglamentarios aplicables?

8.2.2-3

¢ Los requisitos para los productos y
servicios incluyen aquellos que son
considerados como necesarios por la
organizacion?

8.2.24

¢,Puede satisfacer las reclamaciones de los
productos y servicios que ofrece la
organizacion?

8.2.3.1-1

¢La organizacién asegura que tiene
capacidad para cumplir los requisitos para
productos y servicios que se ofreceran a los
clientes?

8.2.3.1-2

¢,La organizacion lleva a cabo una revision
de los requisitos especificados por el
cliente, antes de comprometerse a
suministrar productos y servicios a un
cliente?

8.2.3.1-3

¢,La organizacion lleva a cabo una revision
de los requisitos no establecidos por el
cliente, pero necesarios para el uso
previsto, antes de comprometerse a
suministrar productos y servicios a un
cliente?

8.2.3.1-4

¢,La organizacion lleva a cabo una revision
de los requisitos especificados por la
organizacion, antes de comprometerse a
suministrar productos y servicios a un
cliente?

8.2.3.1-5

¢,La organizacion lleva a cabo una revision
de los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a productos y servicios, antes de
comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente?

8.2.3.1-6

¢La organizacion lleva a cabo una revision
del contrato o de los requisitos para
determinar sin son diferentes de los
expresados anteriormente?

8.2.3.1-7

¢La organizacioén garantiza que el contrato
diferente a lo definido anteriormente es
resuelto?

8.2.3.1-8

¢La organizacion confirmar los requisitos
del cliente antes de la aceptacion, cuando
el cliente no proporcione una declaracion
documentada de los requisitos?
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8.2.3.2-1

¢La organizacion retiene informacion
documentada sobre los nuevos requisitos
para los productos y servicios?

8.2.3.2-2

¢La organizacion retiene informacion
documentada sobre los resultados de la
revision?

8.2.4

¢Cuando se cambian los requisitos para
productos y servicios, la organizaciéon
garantiza que se enmiende la informacion
documentada y que las personas
pertinentes se hacen conscientes de los
requisitos que han cambiado?

8.3.1

¢La organizacién establece, implementa y
mantiene el proceso de disefio y desarrollo
apropiado para asegurar el posterior
suministro de productos y servicios?

8.3.2-1

¢La organizacion tiene en cuenta la
naturaleza, duracion y complejidad de las
actividades de disefio y desarrollo?

8.3.2-2

¢ La organizacién tiene en cuenta las etapas
requeridas de proceso, incluyendo
revisiones aplicables de disefio y
desarrollo?

8.3.2-3

¢La organizacion considera actividades
requeridas de disefio y desarrollo y
verificacion y validacion ?

8.3.2-4

¢,La organizacion considera
responsabilidades y autoridades
involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo?

8.3.2-5

¢,La organizacion tiene en cuenta las
necesidades de recursos internos y
externos para el proceso de disefio y
desarrollo?

8.3.2-6

¢La organizacion tiene en cuenta la
necesidad de participacion de los clientes y
usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo?

8.3.2-7

¢La organizacion tiene en cuenta la
necesidad de participacion de los clientes y
usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo?

8.3.2-8

¢,La organizacion considera los requisitos
para el suministro posterior de productos y
servicios?

8.3.2-9

¢,La organizacion tiene en cuenta el nivel de
control previsto para el proceso de disefio y
desarrollo de clientes y otras partes
interesadas pertinentes?

8.3.2-10

¢La organizacion tiene en cuenta la
informacién documentada necesaria para
demostrar que se cumplen los requisitos de
disefio y desarrollo en la determinacion de
las etapas y control para el disefio y
desarrollo?

8.3.3-1

¢La organizacién determina los requisitos
esenciales para los tipos especificos de
productos y servicios para ser disefiado y
desarrollado?
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8.3.3-2

¢La organizacion considera la organizacion
funcional y los requisitos de desempefio?

8.3.3-3

¢La organizacion considera la informacion
derivada de las anteriores actividades
similares de disefio y desarrollo?

8.3.3-4

¢La organizacién considera la informacion
de requisitos legales y reglamentarios?

8.3.3-5

¢La organizacion tiene en cuenta las
normas o cédigos de practica que la
organizacion se ha comprometido a

implementar?

8.3.3-6

¢La organizacion tiene en cuenta las
consecuencias potenciales de fallo debido a
la naturaleza de los productos y servicios?

8.3.3-7

¢La organizacion utiliza entradas
adecuadas para el disefio y desarrollo?

8.3.3-8

¢La organizacion resuelve conflictos y el
disefio, cuando surgen?

8.3.4-1

¢ La organizacion aplica controles para el
proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que se definen los resultados para
conseguirlos?

8.3.4-2

¢La organizacion aplica controles para el
disefio y desarrollo de procesos para
asegurar que se llevan a cabo revisiones
para evaluar la capacidad de conseguir los
resultados del disefio y desarrollo?

8.3.4-3

¢La organizacion aplica controles para el
proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que se llevan a cabo actividades
de verificacién para asegurar que las
salidas del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos?

8.3.4-4

¢,La organizacion aplica controles para el
proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que se llevan a cabo actividades
de validacién para asegurar que los
productos y servicios cumplen los
requisitos?

8.3.4-5

¢,La organizacion aplica controles al
proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que se tomen las acciones
necesarias en los problemas determinados
durante las actividades de revision,
verificacion y validacién?

8.3.4-6

¢La organizacion documenta informacién
acerca de los controles aplicados al
proceso de disefo y desarrollo?

8.35-1

¢La organizacién asegura que las salidas
de disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de entrada?

8.3.5-2

¢La organizacién garantiza que las salidas
del disefio y desarrollo son adecuadas para
los procesos posteriores para la provision
de productos y servicios?

8.3.5-3

¢La organizacién asegura que las salidas
de disefio y desarrollo incluyen o
referencian, el monitoreo y medicién de
requisitos, segun corresponda y los criterios
de aceptacion?
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8.3.5-4

¢La organizacién asegura que las salidas
de disefio y desarrollo especifican las
caracteristicas de los productos y servicios
gue son esenciales para su propdsito
previsto y para su disposicion correcta y
segura?

8.3.5-5

¢La organizacion retiene informacion
documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo?

8.3.6-1

¢La organizacion identifica, revisay
controla los cambios realizados durante el
disefio y desarrollo de productos y
servicios?

8.3.6-2

¢La organizacion retiene informacion
documentada sobre los cambios de disefio
y desarrollo?

8.3.6-3

¢La organizacion retiene informacion
documentada sobre los resultados de las
vistas previas?

8.3.6-4

¢ La organizacién retiene informacion
documentada sobre la autorizacion de los
cambios?

8.3.6-5

¢La organizacion retiene informacion
documentada acerca de las medidas
adoptadas para prevenir los efectos
adversos?

8.4.1-1

¢La organizacion garantiza externamente
siempre que los procesos, productos y
servicios se ajustan a los requisitos?

8.4.1-2

¢,La organizacion aplica controles a
procesos, servicios o productos que son
proporcionados externamente, cuando tal
clase de productos y servicios estan
disefiados para ser incorporados en los
productos y servicios de la organizacion?

8.4.1-3

¢,La organizacion aplica controles a
procesos, servicios o productos
proporcionados externamente cuando son
suministrados directamente al cliente por
los proveedores externos en nombre de la
organizacion?

8.4.1-4

¢,La organizacion aplica controles a
procesos, servicios o productos que son
proporcionados externamente cuando un
proceso, 0 una parte, son proporcionados
por un proveedor externo como resultado
de una decision de la organizacion?

8.4.1-5

¢La organizacion determina y aplica los
criterios para la evaluacion, seleccion,
supervision de funcionamiento y de
reevaluacion de proveedores externos,
basado en su capacidad para proporcionar
los procesos o productos y servicios de
conformidad con los requisitos?

8.4.1-6

¢La organizacion retiene informacion
documentada de estas actividades y las
acciones necesarias derivadas de las
evaluaciones?
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8.4.2-1

¢La organizacion garantiza la adecuacion
de los requisitos antes de su comunicacion
al proveedor externo?

8.4.2-2

¢La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para
los procesos, productos y servicios a ser
proporcionados?

8.4.2-3

¢La organizacién se comunica a los
proveedores externos sus requisitos para la
aprobacion de productos y servicios?

8.4.2-4

¢La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para la
aprobacion de métodos, procesos y
equipos?

8.4.2-5

¢La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para la
aprobacion de la liberacién de productos y
servicios?

8.4.2-6

¢La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para la
competencia, incluyendo cualquier
calificacion de las personas?

8.4.2-7

¢La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para la
interaccion de los proveedores externos con
la organizacion?

8.4.2-8

¢,La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para el
control y seguimiento del desempefio de los
proveedores externos para ser aplicado por
la organizacion?

8.4.2-9

¢,La organizacion comunica a los
proveedores externos sus requisitos para
las actividades de verificacion o validacion
gue la organizacion o su cliente, tiene la
intencion de llevar a cabo en las
instalaciones de los proveedores externos?

8.5.1-1

¢,La organizacion implementa la produccion
y prestacion del servicio bajo condiciones
controladas?

8.5.1-2

¢Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la disponibilidad de
informacién documentada que define las
caracteristicas de los productos a ser
producidos, los servicios a ser
proporcionados o las actividades a realizar?

8.5.1-3

¢Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la disponibilidad de
informacién documentada que define los
resultados a lograrse?

8.5.1-4

¢Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la disponibilidad y el
uso de seguimiento y medicién de recursos
adecuados?

8.5.1-5

¢Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la implementacion de
actividades de seguimiento y medicion en
las etapas apropiadas para verificar que se
cumplan los criterios para el control de
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procesos o salidas y los criterios de
aceptacion para productos y servicios?

8.5.1-6

¢La organizacion controla las condiciones e
incluye el uso de una infraestructura y
ambiente adecuado para la operacién de
los procesos?

8.5.1-7

¢ Las condiciones controladas de la
organizacion incluye el nombramiento de
personas competentes, incluyendo
cualquier calificacion?

8.5.1-8

¢ Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la validacion y
revalidacion periddica de la capacidad para
alcanzar resultados planificados de los
procesos de produccion y prestacion de
servicios, donde el resultado no puede ser
verificado por seguimientos o mediciones
posteriores?

8.5.1-9

¢ Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la implementacion de
acciones para prevenir el error humano?

8.5.1-10

¢ Las condiciones controladas de la
organizacion incluye la ejecucion de
actividades de liberacion, post-entrega?

8.5.2-1

¢La organizacion utiliza los medios
convenientes para identificar salidas
cuando sea necesario garantizar la
conformidad de los productos y servicios?

8.5.2-2

¢La organizacion identifica el estado de las
salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de la
produccion y la provision de servicios?

8.5.2-3

¢ La organizacion controla la identificacién
Unica de las salidas cuando la trazabilidad
€s un requisito?

8.5.2-4

¢,La organizacion retiene la informacién
documentada necesaria para permitir la
trazabilidad?

8.5.3-1

¢La organizacion tiene cuidado con el
ejercicio o tratamiento de bienes
pertenecientes a clientes o proveedores
externos?

8.5.3-2

¢,La organizacion identifica, verifica, protege
y salvaguarda la propiedad de los clientes o
proveedores externos para el uso en los
productos y servicios?

8.5.3-3

¢,La organizacion informa al cliente o
proveedor externo cuando su propiedad es
robada, dafiada o se encuentra inadecuada
para el uso?

8.5.3-4

¢La organizacion retiene informacion
documentada sobre lo que ocurrié cuando
la propiedad del cliente o proveedor externo
es robada, dafiada o se encuentra
inadecuada para el uso?

8.5.4-1

¢La organizacion preserva las salidas
durante la produccion y provision de
servicios, en la medida necesaria para
asegurar la conformidad con los requisitos?
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8.5.5-1

¢La organizaciéon cumple requisitos para
después de la entrega de las actividades
relacionadas con los productos y servicios?

8.5.5-2

¢La organizacion tiene en cuenta los
requisitos legales y reglamentarios que se
requieren para determinar el alcance de las
actividades después de la entrega?

8.5.5-3

¢La organizacion considera el potencial de
las consecuencias no deseadas asociadas
con sus productos y servicios para
determinar el alcance de las actividades
gue se requieren después de la entrega?

8.5.5-4

¢La organizacion tiene en cuenta la
naturaleza, el uso y destino de sus
productos y servicios para determinar el
alcance de las actividades que se requieren
después de la entrega?

8.5.5-5

¢La organizacion tiene en cuenta los
requisitos del cliente para determinar el
alcance de las actividades que se requieren
después de la entrega?

8.5.5-6

¢La organizacion considera el feedback de
los clientes en la determinacion de la
magnitud de las actividades que se
requieren después de la entrega?

8.5.6-1

¢ La organizacién revisa y controla cambios
para la produccién o provision de servicios,
en la medida necesaria para asegurar la
conformidad continua con los requisitos?

8.5.6-2

¢ La organizacion retiene informacién
documentada que describa los resultados
de la revision de los cambios, la persona
gue autoriza el cambio y cualquier accién
necesaria derivada de la revision?

8.6.-1

¢La organizacion implementa las
disposiciones planificadas, en las etapas
apropiadas, para verificar que se cumple el
requisito del producto y servicio?

8.6-2

¢,La organizacion no procede al
lanzamiento de productos y servicios hasta
gue se han completado satisfactoriamente
los acuerdos?

8.6-3

¢La organizacion retiene informacién
documentada sobre el lanzamiento de
productos y servicios?

8.6-4

¢La informacion documentada sobre el
lanzamiento de productos y servicios
incluye pruebas de conformidad con los
criterios de aceptacion?

8.6-5

¢La informacion documentada sobre el
lanzamiento de productos y servicios
incluye trazabilidad con la persona que
autoriza la liberacion?

8.7.1-1

¢La organizacién asegura gque las salidas
gue no se ajustan a sus necesidades se
identifican y se controlan para prevenir su
uso 0 entrega no intencionada?

8.7.1-2

¢La organizacion toma medidas apropiadas
segun la naturaleza de la no conformidad y
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su efecto sobre la conformidad de
productos y servicios?

8.7.1-3

¢La organizacién toma medidas apropiadas
segun la naturaleza de la no conformidad y
su efecto sobre la conformidad de
productos y servicios detectados después
de la entrega de los productos, y durante o
después de la provision?

8.7.1-4

¢La organizacion trata con las salidas de la
no conformidad por correccion?

8.7.1-5

¢La organizacion trata con salidas no
conformes por la segregacion, la
contencion, devolucion o suspension de la
prestacién de servicios y productos?

8.7.1-6

¢La organizacion trata con las salidas de la
no conformidad informando al cliente?

8.7.1-7

¢La organizacion trata con las salidas de la
no conformidad obteniendo autorizacion de
aceptacion bajo concesion?

8.7.1-8

¢La organizacion verifica la conformidad
con los requisitos cuando se corrigen las
salidas de una no conformidad?

8.7.2-1

¢La organizacion retiene informacion
documentada que describe la no
conformidad?

8.7.2-2

¢La organizacion retiene informacion
documentada que describa las acciones?

8.7.2-3

¢ La organizacion retiene informacién
documentada que describa cualquier
concesion obtenida?

8.7.2-4

¢La organizacion retiene informacién
documentada que identifique la autoridad
de decidir la accién con respecto la no
conformidad?

9.1.1-1

¢,La organizacion determina lo que debe ser
monitoreado y medido?

9.1.1-2

¢ La organizacion determina los métodos
para el monitoreo, medicién, analisis y
evaluacién necesarios para garantizar
resultados validos?

9.1.1-3

¢ La organizacion determina cuando se
realiza el seguimiento y medicion?

9.1.1-4

¢,La organizacion determina cuando los
resultados de monitoreo y mediciones seran
analizados y evaluados?

9.1.1-5

¢, La organizacion evalla el desempefio y la
eficacia de su SGC?

9.1.1-6

¢La organizacion retiene informacion
documentada como evidencia de los
resultados?

9.1.2-1

¢ La organizacién monitorea el grado de
percepcién que tienen los clientes por
cumplir sus necesidades y expectativas?

9.1.2-2

¢ La organizacién determina los métodos de
obtencion, seguimiento y revision de
informacién de satisfaccion del cliente?

9.1.31

¢La organizacioén analiza y evalla los datos
pertinentes y la informacion derivada del
monitoreo y la medicién?
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9.1.3-2

¢La organizacion utiliza los resultados de
analisis para evaluar la conformidad de
productos y servicios?

9.1.3-3

¢La organizacion utiliza los resultados de
analisis para evaluar el grado de
satisfaccion del cliente?

9.1.3-4

¢La organizacion utiliza resultados de
analisis para evaluar el rendimiento y la
eficacia de su SGC?

9.1.3-5

¢La organizacion utiliza resultados de
analisis para evaluar si la planificacion se
ha implementado con eficacia?

9.1.3-6

¢La organizacion utiliza resultados de
analisis para evaluar la efectividad de las
medidas adoptadas para abordar riesgos y
oportunidades?

9.1.3-7

¢La organizacion utiliza resultados de
analisis para evaluar el desempefio de los
proveedores externos?

9.1.3-8

¢La organizacion utiliza resultados de
analisis para evaluar la necesidad de
mejoras en su SGC?

9.2.11

¢ La organizacién establece, implementa y
mantiene programas de auditoria interna?

9.2.1-2

¢La organizacion determina la frecuencia,
métodos y responsabilidades, requisitos de
planificacion e informes de sus auditorias
internas?

9.2.2-1

¢, Cuando se establece el programa de
auditoria interna, la organizacion tuvo en
cuenta los resultados de auditorias previas?

9.2.2-2

¢,Cuando se establecio el programa de
auditoria interna, la organizacion tuvo en
cuenta la importancia de los procesos
afectados?

9.2.2-3

¢ La organizacion define los criterios de
auditoria y el alcance de cada auditoria?

9.2.2-4

¢,La organizacion garantiza la objetividad
del proceso de auditoria?

9.2.2-5

¢,La organizacion comunica los resultados
de la auditoria a los gerentes relevantes?

9.2.2-6

¢La organizacion documenta informacién
sobre auditorias y resultados de la
auditoria?

9.3.2-1

Al planificar y llevar a cabo la revision por
parte de direccion, la organizacion tiene en
cuenta el estado de las acciones de
revisiones previas?

9.3.2-2

Al planificar y llevar a cabo la revisién por
parte de la direccién, la organizacion tiene
en consideracién los cambios en cuestiones
internas y externas que son relevantes para
su SGC?

9.3.2-3

Al planificar y llevar a cabo la revisién por
parte de la direccién, la organizacion tiene
en consideracion la informacion del
rendimiento y eficacia de su SGC?

9.3.24

Al planificar y llevar a cabo la revisién por
parte de la direccién, la organizacion tiene
en cuenta la informacion sobre la
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satisfaccion del cliente y la
retroalimentacion de las partes interesadas
relevantes?

9.3.2-5

¢Al planificar y llevar a cabo la revision por
parte de la direccion, la organizacion tiene
en cuenta la informacién sobre el grado de
cumplimiento de los objetivos de calidad?

9.3.2-6

¢Al planificar y llevar a cabo la revision por
parte de direccién, la organizacion toma en
cuenta la informacion sobre el rendimiento
de los procesos y la conformidad de los
productos y servicios?

9.3.2-7

Al planificar y llevar a cabo una revision por
parte de la direccion, ¢ La organizacion
toma en cuenta la informacién sobre las no
conformidades y acciones correctivas?

9.3.2-8

Al planificar y llevar a cabo una revision por
parte de la direccion, ¢ La organizacion
toma en cuenta la informacion sobre los
resultados de seguimiento y medicién?

9.3.2-9

Al planificar y llevar a cabo una revision por
parte de la direccién, ¢ La organizacion
toma en cuenta la informacién sobre
resultados de la auditoria?

9.3.2-10

Al planificar y llevar a cabo una revision por
parte de la direccién, ¢ La organizacion
toma en cuenta la informacién sobre el
desempenio de los proveedores externos?

9.3.2-11

Al planificar y llevar a cabo una revisién por
parte de la direccion, la organizacién toma
en cuenta la informacién sobre la
adecuacion de los recursos?

9.3.2-12

When planning and carrying out
management review, does organization take
into consideration information on the
effectiveness of actions taken to address
risks and opportunities? Al planificar y llevar
a cabo una revision por parte de la
direccion, la organizacién toma en cuenta la
informacién sobre la efectividad de las
medidas adoptadas para abordar los
riesgos y oportunidades?

9.3.2-13

Al planificar y llevar a cabo una revision por
parte de la direccion, ¢ La organizacion
toma en cuenta la informacién sobre
oportunidades de mejora?

9.3.31

¢ Las salidas de la revision por parte de la
direccion incluyen las decisiones y acciones
relacionadas con oportunidades de mejora?

9.3.3-2

¢Las salidas de la revision por parte de la
direccion incluyen las decisiones y acciones
relacionadas con la necesidad de cambios
en el SGC?

9.3.3-3

¢Las salidas de la revisién por parte de la
direccion incluyen las decisiones y acciones
relacionadas con los recursos necesarios?

9.3.34

¢La organizacion retiene informacion
documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por parte de la
direccion?
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10.1-1

¢La organizacion determina y selecciona
oportunidades de mejora?

10.1-2

¢La organizacion implementa las acciones
necesarias para cumplir con los requisitos
de cliente y mejorar la satisfaccion del
cliente?

10.1-3

¢ La organizacién mejora los productos y
servicios para satisfacer las necesidades,
asi como las expectativas y necesidades
futuras?

10.1-4

¢La organizacion corrige, evita o reduce los
efectos no deseados?

10.1-5

¢La organizacion mejora el rendimiento y la
eficacia de su SGC?

10.2.1-1

¢La organizacion toma acciones para el
control y tratamiento de no conformidades?

10.2.1-2

¢La organizacion evalla la necesidad de
acciones para eliminar las causas de las no
conformidades y de esta manera prevenir
su recurrencia?

10.2.1-3

¢,La organizacién revisa y analiza la no
conformidad?

10.2.1-4

¢La organizacion determina las causas de
la no conformidad?

10.2.1-5

¢La organizacion determina si existen no
conformidades similares, o podrian existir?

10.2.1-6

¢,La organizacion implementa cualquier
accion necesaria?

10.2.1-7

¢La organizacion revisa la efectividad de
cualquier medida correctiva tomada?

10.2.1-8

¢,La organizacion actualiza los riesgos y
oportunidades determinadas durante la
planificacion (si es necesario)?

10.2.1-9

Cuando se presenta una no conformidad,
¢,La organizacion realizar cambios en el
SGC (si es necesario)?

10.2.1-10

¢,La organizacion emprende acciones
correctivas apropiadas a los efectos de las
no conformidades encontradas?

10.2.2-1

¢La organizacion retiene informacién
documentada como evidencia de la
naturaleza de las no conformidades?

10.2.2-2

¢La organizacion retiene informacién
documentada como evidencia de cualquier
accién posterior tomada?

10.2.2-3

¢La organizacion retiene informacién
documentada como evidencia de los
resultados de cualquier accion correctiva?

10.3-1

¢ La organizacién mejora continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del
SGC?

10.3-2

¢La organizacion considera los resultados
de analisis y evaluacion, y revision de los
resultados de gestién para determinar si
existen necesidades u oportunidades que
deberan ser abordadas como parte de la
mejora continua?
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Anexo 27. Informe de Auditoria

Codigo: EGE-FOR-017
ABC S AC. INFORME DE AUDITORIA Sede: Chancay
Version : 01
Pagina : 1de?2
TIPO DE AUDITORIA:
AUDITADO:
ALCANCE DE LA AUDITORIA:
SISTEMA AUDITADO:
AUDITOR LIDER: FECHA:
EQUIPO AUDITOR POSICION PROCESO A AUDITAR

ACTIVIDADES REALIZADAS:

RESULTADOS (incluir fortalezas, debilidades, oportunidades de mejora)

N° No conformidades reales

N° No conformidades potenciales

N° Observaciones
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Codigo: EGE-FOR-017
ABC S AC. INFORME DE AUDITORIA Sede: Chancay
Version : 01
Pagina: 2de2
CONCLUSIONES :
RECOMENDACIONES
Auditor lider: Firma:

Tesis publicada con autorizacién del autor

No olvide citar esta tesis




Anexo 28. Acta de Revision por la Alta Direccion

OBJETIVOS

ASISTENTES

Nombre completo

Cargo/Area

AGENDA

Horario

Descripcion

DESARROLLO DE LOS TEMAS

ACUERDOS Y COMPROMISOS

Tema/ Compromiso
Acordado

Responsable Avance

Fecha de Ejecucion
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Anexo 29. Informe para la Revision

ABC S.A.C,

PROCEDIMIENTO PARA REVISION POR PARTE DE LA
DIRECCION

Cédigo:
Version: 0.1
Creado por:
Aprobado por:
Fecha de la version;
Firma:

Lista de distribucion

Copia | pistribuida a Fecha Firma Devuelta :
Nro. Fecha Firma

Historial de modificaciones

Fecha Versién | Creado por Descripcion de la modificacién
0.1
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1. Objetivo, alcance y usuarios
El objetivo de este procedimiento es garantizar la revision sistematica y periddica del Sistema
de Gestion de Calidad (SGC) por parte de [alta gerencia] para evaluar posibilidades de mejora
y los cambios necesarios, incluidos la Politica de calidad y los Objetivos de calidad.
Este procedimiento se aplica a todos los procesos dentro del SGC.
Los usuarios de este documento son [los miembros gerencias medias y altas] de [nombre de la
organizacion).

2. Documentos de referencia

¢ NormaISO 9001:2015, puntos 5.4y 5.6

e Manual de calidad

e Procedimiento para la determinacion del contexto de la organizacion y partes
interesadas

e Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades

3. Revision por parte de la direccion
El CEO, junto con la gerencia media y el representante de la direccion realiza la revision por
parte de la direccién.

3.1.Métodos de revision por parte de la direccion
La revision por parte de la direccion se puede realizar de las siguientes formas:

e Reuniones con temario y procedimientos definidos previamente y acciones
formalmente determinadas.

e Conferencia por teléfono o por Internet.

e Revisiones parciales sobre diferentes niveles en la organizacion, con informes a la alta
gerencia, que realiza la revision final en funcién de los datos recabados.

e Teniendo en cuenta elementos que proporcionan una situacion global del sistema en
lugar de centrarse en problemas menores e irrelevantes.

3.2.Revisién periddica por parte de la direccién

El [cargo] organiza reuniones con gerencias de niveles intermedios y con el Representante de
la direccion. Otros miembros del personal seran invitados a participar en esta revision cuando
sea necesario.

El objetivo de la revision sera asegurar una continuidad del SGC:

1. Conveniencia — calidad de contar con las propiedades correctas para un propdsito
especifico. Un Sistema de Gestion de Calidad debe poder mantener los niveles de
desempenfio vigentes en la organizacion utilizando una cantidad aceptable de recursos
organizacionales.

2. Adecuacion — suficiente para satisfacer un requerimiento o cubrir una necesidad. Un
Sistema de Gestién de Calidad debe ser capaz de satisfacer los requerimientos
correspondientes, incluidos los especificados por la organizacion, el cliente y las
normas o normativas correspondientes.

3. Efectividad — adecuado para cumplir un objetivo, obteniendo los resultados deseados o
esperados. Un Sistema de Gestion de Calidad debe permitir a la organizacion cubrir
sus propias necesidades, las del cliente y las de otras partes interesadas.

4. Alineacion con la direccion estratégica de la organizacion — Un curso de accion que
conduce al logro de los objetivos de la estrategia de la organizacion. El SGC debe ser
incorporado en todas las actividades de la organizacion y alineado con la direccién
estratégica de la organizacion.

Material de entrada para la revision
Como minimo, durante la revisién por parte de la direccion se presenta la siguiente informacion
y material:

e Cambios en cuestiones internas y externas
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La alta direccion debe considerar cambios en el contexto interno y externo de la
organizacion, determinar si hubo algunos cambios y planificar més acciones para
abordar dichos cambios.

e Auditorias internas y externas de calidad

Analista de Calidad presenta los resultados de las auditorias internas y/o externas
sobre el sistema de calidad. Esto incluye resimenes de los resultados por ciclo,
frecuencia de los resultados en relacion a elementos determinados del sistema de
calidad y debate sobre resultados particularmente importantes.

e Comentarios de clientes, incluidos:

e Satisfaccion del cliente
¢ Reclamos del cliente
e Resultados de visitas o auditorias del cliente

El Analista de Calidad presenta resimenes de comentarios y reclamos de clientes,
incluido el andlisis de tendencias para determinadas categorias, datos y tendencias de
satisfaccion del cliente.

e Desempefio de procesos y conformidad de productos

Analista de Calidad presenta datos de desempefio de calidad, ingresados y
monitoreados en la Matriz de Indicadores Clave de desempefio.
e Desempefio de proveedores externos

La alta direccion debe revisar el desempefio de proveedores externos, incluyendo
subcontratas de acuerdo a los resultados de evaluacion de proveedores llevada a cabo
de acuerdo al Procedimiento de Compras y Evaluacion de Proveedores.

e Estado de No Conformidades y Acciones Correctivas

Analista de Calidad presenta las medidas correctivas y no conformidades para los
mayores riesgos implementadas durante el periodo y el estado de las medidas
pendientes.

e Acciones de seguimiento de revisiones anteriores por parte de la direccion

Jefe de Calidad informa el estado de las acciones de reuniones anteriores. Las
acciones no finalizadas contindan como acciones pendientes y se las registra de esa
forma en la minuta.

e Cambios que afectan el sistema de calidad

Jefe de Calidad resalta todo cambio sobre prestacion de servicios, procesos,
capacidad, operacional u organizacional que afecte el sistema de calidad y propone
acciones especificas para actualizar o modificar el sistema en consecuencia a estas
circunstancias. También puede incluir cambios externos, como nuevos requerimientos
legales que entren en vigencia.

e Adecuacioén de recursos

La alta direccién debe asegurar que se designan los recursos adecuados para cada
actividad planificada.
e Efectividad de las acciones adoptadas para abordar los riesgos y oportunidades

La alta direccion debe revisar la efectividad de las acciones adoptadas para abordar los
riesgos y las oportunidades e iniciar acciones correctivas si son necesarias para
alcanzar los resultados previstos.

¢ Recomendaciones de mejora

Analista de Calidad presenta datos que demuestren el progreso hacia el logro de los
objetivos de mejora continua y revisa los proyectos vigentes y finalizados de mejora.

e Politica y objetivos de calidad
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Los objetivos de calidad establecidos mediante el periodo de revision son evaluados
sistematicamente para verificar su progreso:

e Los objetivos que han sido cumplidos pueden ser elevados a un nivel
superior de desempefio o pueden ser cerrados para liberar los recursos
para mejoras en otras areas.

e Cuando los objetivos no se cumplieron a tiempo, la revision investiga y
determina las causas por el no cumplimiento de los objetivos.

o Dependiendo de la naturaleza del objetivo y de las causas por no haberlos
cumplido, la Alta gerencia puede decidir descartar el objetivo, reducir su
alcance o nivel, reasignar responsabilidades y/o asignar recursos
adicionales o prorrogar la fecha para el cumplimiento del objetivo.

e Todas las decisiones relacionadas con los objetivos de calidad se registran
en las minutas de revision.

e Se establecen nuevos objetivos cuando sea necesario mejorar el
desempefio para cumplir la Politica de calidad u otros objetivos o metas de
la organizacion.

e Los nuevos objetivos son documentados en la minuta de revision.

El Gerente y Jefe de Calidad revisa la Politica de calidad para garantizar siga siendo
relevante. Se modifica la Politica de calidad cuando: los objetivos expresados han sido
cumplidos o cuando cambios dentro o fuera de la organizacion vuelven inadecuada o
impertinente la politica.

e Andlisis de datos de revisién y medicion

El Analista recolecta y analiza los datos correspondientes para evaluar la efectividad
del Sistema de Gestién de Calidad y completa el Informe de analisis de datos.
Revision adicional por parte de la direccion
El Analista de Calidad realiza una revision adicional por parte de la direccion en las siguientes
condiciones:
¢ No conformidades graves en el funcionamiento y mantenimiento del SGC.

e Alteracion repentina de los mercados (cambios en requerimientos legales y normativos,
acciones inesperadas de la competencia, etc.).
e Reclamos significativos de clientes.

Resultados de la revision
Los resultados del proceso de revision por parte de la direccion incluye decisiones y acciones
relacionadas con:

e Mejorar la efectividad del Sistema de Gestién de Calidad y de sus procesos.

e Mejora de productos relacionados con requerimientos del cliente.

e Cualquier necesidad de cambio en el SGC

o Necesidad de recursos.

e Solicitud de medidas correctivas y/o preventivas.

e Registros de los resultados y acciones de la evaluacion de proveedores.

e Acciones ejecutadas para promocionar el monitoreo de procesos de proveedores.
e La Politica de calidad.

e Los Objetivos de calidad.

El Jefe de Calidad documenta lo siguiente en las minutas:
e Las acciones se resaltan para garantizar que sean facilmente identificables.

e Las acciones incluyen la asignacion de responsabilidad.
e Las acciones incluyen un marco de tiempo y la asignacion de recursos para su
implementacion.
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Una vez terminada la revision de todo el material y la generacion de los resultados, la direccion
determina la continuidad de conveniencia, adecuacion y efectividad del Sistema de Gestion de

Calidad.

5. Gestion de registros guardados en base a este

documento

Almacenamiento

Nombre del registro Cédigo | Tiempo de L Responsabilidad
retencion Ubicacion

Matriz de Indicadores Clave o Oficina de .
de desempefio PR.16.1 | 2 afios Calidad Jefe de Calidad
Informe de analisis de datos PR.16.2 | 2 afios Oficina de Analista de

T Calidad Calidad
Mlnuta_s de revision por parte PR.16.3 | 2 afios Of|<_:|na de Jefe de Calidad
de la direccion Calidad

6. Anexos

e Anexo 1 — Matriz de Indicadores Clave de desempefio
¢ Anexo 2 — Informe de analisis de datos
e Anexo 3 — Minutas de revision por parte de la direccién
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Anexo 30. Solicitud de Accion Correctiva

N° Registro | FOR- Fecha Abreviado
[ 19001  Clausula
[1Ds Articulo
Procedimiento | Area/proceso.-
1.0rigen [] Auditoria Interna  [] Auditoria Externa [ ] DiaaDia [] PNC
[ 1 Reunion [ ] Queja o Reclamo de Cliente Referencia
2. Tipo 1 Accién Correctiva
3.Clasificacion | [[] NC Mayor [1 NC Menor [] Observacion
g 4. DESCRIPCION DEL HALLAZGO
(@]
ie]
3
£
(@]
£
Anexo [] Gréfico | [] Info Complementaria | [] Foto Otro:

Informado por Aceptado por Responsable del Tratamiento

5. ANALISIS DE LAS CAUSAS QUE ORIGINARON LA ACCION DE MEJORA

6. ACCIONES INMEDIATAS Y/O DE MITIGACION (Cuando corresponda)

N° Descripcion de la Propuesta Plazo | Responsable | OK

L]

L]
@)
|_
pzd
w
=
<
<

= L]
|_
o
©
Q
o]
It
1))
c

o O]
o

7. [ ] ACCIONES CORRECTIVAS
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NO

Descripcion de la Propuesta

Plazo

Responsable

8. ANALISIS DEL RIESGO DE LA SOLUCION PROPUESTA (CUANDO CORRESPONDA)

¢La solucion requiere [] [ | ¢Esta 1 O .
Act. evaluacion del riesgo? Si No | identificado? Si No Referencia
Riesgo: Decision: Elaborado por:

9. CIERRE: VERIFICACION DE LA EFICACIA DE LA ACCION PROPUESTA

NO

Evidencias de la Accién Tomada

seg.

Fecha

OGI (responsable Cierre)

Firma (si no es registro
electronico)
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Anexo 31. Manual de Calidad

ABCS.A.C,

MANUAL DE CALIDAD

Cédigo: GAC-MAN-001
Version: 00
Creado por: Alexandra Melendez Lahura

Revisado por:

Jefe de Calidad

Aprobado por:

Gerente de Calidad

Fecha de la version:

12/06/2016

Firma:

Historial de cambios

Fecha Version | Creado por
Descripcion del cambio
12/06/2016 | 01 Alexandra Esquema del documento
Melendez
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1. Sobrelaorganizacion
1.1. Estructura de la organizacion

Gerente General

Gerente General
Adjunto

Gerente de
tecnologia y

Gerente de
Administraciény
finanzas

Gerente de

Gerente Comercial Py
Gestiéon Humana

Gerente de flota

operaciones logistica Calidad

informacién

‘ Gerente de ‘

‘ Gerente de ‘

‘ Gerente de

2. Objetivo, alcance y usuarios

El sistema de gestién de documentos del manual de calidad de la organizacion ABC S.A. muestra
la capacidad para brindar continuamente productos destinados a satisfacer los requerimientos
de los clientes.

2.1. Exclusiones
ABC S.A. excluye los siguientes capitulos de la ISO 9001:2015:
e 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Debido a que los productos brindados siguen las especificaciones estandar del mercado. Cabe
resaltar que las exclusiones no afectan la capacidad de la organizacion para satisfacer los
requerimientos de los clientes y los correspondientes requisitos legales y normativos.

3. Términos y definiciones

Para el propésito de este Manual de calidad, ABC S. A. hace referencia a los términos y las
definiciones detallados en el documento "Sistemas de Gestion de Calidad: fundamentos y
vocabulario” de ISO 9001:2015.

4. Contexto de la organizacién
4.1. Comprender la organizacién y su contexto

ABC S.A. considera el contexto de la organizacion segun el Procedimiento para Determinar el
Contexto y las Partes Interesadas

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
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ABC S.A. ha determinado las partes interesadas y sus necesidades y expectativas segun el
Procedimiento para Determinar el Contexto y las Partes Interesadas y figuran en la Lista de
Partes Interesadas.

4.3. Determinar el alcance del Sistema de gestion

ABC S.A. ha determinado los limites y aplicabilidad del sistema de gestion ambiental en el
Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

4.4, El Sistema de Gestién de Calidad y sus procesos

ABC S.A. ha establecido e implementado el SGC, que es mantenido y mejorado continuamente
segun los requisitos del estandar 1SO 9001:2015, incluyendo los procesos necesarios y sus
interacciones.

ABC S.A. determind los procesos necesarios para el SGC y su aplicacién a través de la
organizacion.

ABC S.A. determiné las entradas requeridas y las salidas deseadas de los procesos, los criterios
y métodos necesarios para la eficaz operacion y control de estos procesos, asi como los recursos
necesarios y responsabilidades y autoridades para los procesos en el Plan de calidad. La
secuencia e interaccion entre los procesos se describen en la figura 2: Mapa de procesos.
Durante la revision por parte de la direccion, la alta direccion de [nombre de la organizacién]
evalla los procesos y hace los cambios necesarios para garantizar que los procesos alcanzan
los resultados previstos y de esta manera mejoran los procesos y el SGC.

' PLANEACION
ESTRATEGICA g
820
20
oF
o
GESTION DE INVESTIGACION Y COMUNICACION GESTION DE W 2h
RIESGOS DESARROLLO ORGANIZACIONAL CLIENTES ks
D
8
w
4g
b4 (7]
o
v
QEERACIONES OF PRODUCCION ALMACENAMIENTO VENTA DISTRIBUCION

PESCA

PROCESOS
CLAVE

CLIENTES
SHIN3ITY

PROCESOS DE
SOPORTE
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5. Liderazgo
5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1.General

La alta direccion de [nombre de la organizacion] esta tomando responsabilidad para la efectividad
del SGC y proporcionando recursos asegurando que la Politica de Calidad y Objetivos de
Calidad son compatibles con la direccion estratégica y el contexto de la organizacion.

La alta direccion asegura que los requisitos del SGC estan integrados en los procesos de negocio
de [nombre de la organizacion], y que el SGC esta logrando los resultados previstos

La alta direccion comunica la importancia de tener un SGC eficaz, promueve la mejora continua
y el enfoque de procesos y el pensamiento basado en el riesgo y soporta funciones de gestion
relevante para demostrar el liderazgo en sus areas de responsabilidad.

5.1.2.Enfoque al cliente

La alta direccién de ABC S.A demuestra liderazgo y compromiso con respecto al enfoque a
cliente garantizando lo siguiente:
o Definiendo, entendiendo y cumpliendo los requisitos del cliente, los legales y los
reglamentarios.
e Poniendo como prioridad aumentar la satisfaccion del cliente.
e Determinando y abordando los riesgos que puedan afectar la calidad de la Harina y
Aceite de Pescado; asi como las oportunidades para mejorar la satisfaccion del cliente.

5.1.3.Politica de calidad
ABC S.A. ha definido la Politica de Calidad como un documento separado y lo pone a
disposicion de los empleados y el publico.
Esta politica representa el marco de trabajo para la planificacién y mejora del Sistema de Gestién
de Calidad y para el ajuste de los objetivos ambientales generales y especificos.

5.1.4.Roles y responsabilidad de la organizacion

Las responsabilidades y autoridades para los roles relevantes son asignadas por la alta direccién
y comunicadas dentro de ABC S.A. La alta direccion asigna roles y responsabilidades para
asegurar que el SGC cumple con ISO 9001:2015 y presenta informes sobre el desempefio del
SGC, incluyendo el desempefio del SGC, a la alta direccion.
Dentro de los principales responsables se encuentran los siguientes:

a) Superintendente de planta (SP): Responsable de garantizar el cumplimiento de los

lineamientos establecidos. Ademas de brindar los recursos necesarios para que las
actividades de higiene, saneamiento y buenas practicas puedan realizarse
eficientemente.

b) Jefe de Calidad (JC): Responsable de evaluar y verificar el cumplimiento de los
lineamientos establecidos en el presente manual.

¢) Administrador: Responsable de garantizar el orden, la limpieza, mantenimiento y el
cumplimiento de los lineamientos con respecto a las edificaciones que comprendidas en
las areas de procesamiento, almacenes, areas administrativas, comedor, servicios
higiénicos, jardines, asi como el perimetro exterior de la sede.

d) Supervisor de Calidad (SAC): Responsable de monitorear el cumplimiento de las
actividades de higiene, saneamiento y buenas practicas referidas en el presente manual.

e) Analista de Gestién de la Calidad (AGC): Responsable verificar cumplimiento de los
controles establecidos dentro de las actividades de higiene y saneamiento.

f) Analista de Aseguramiento de Calidad (AAC): Responsable de la ejecucion de las
inspecciones el monitoreo de las actividades de higiene y saneamiento, registra las
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acciones correctivas tomadas en caso de desviaciones y es responsable del control
especifico de analisis de cloro residual.

g) Jefe de Planta: Responsable de elaborar y garantizar el cumplimiento del programa de
limpieza del area de produccién incluyendo los tanques de agua distribuidos en planta y
almacenes y hacerlo cumplir por los operadores de la sede. Ademas de alinear al
personal a su cargo para la implementacion de buenas practicas en sus actividades
diarias.

h) Jefe de Productos Terminados: Responsable de elaborar el programa de limpieza del
almacén de productos terminados incluyendo los tanques de aceite y las areas
adyacentes a estos y hacerlo cumplir por el personal de almacén. Es responsable
también del cumplimiento de los lineamientos para la correcta rotulacion,
almacenamiento y uso de compuestos toxicos.

i) Jefe de Mantenimiento: Responsable de mantener operativo los equipos involucrados
en el presente manual (Tanques, bombas, tuberias, etc.) y de utilizar equipos y
materiales que cumplan con los requisitos para el uso previsto.

j) Jefe de Almacén de Materiales: Responsable de elaborar el programa de limpieza del
almacén de materiales y seguimiento al programa de control de plagas en sus
almacenes. Es responsable también del cumplimiento de los lineamientos para la
correcta rotulacion, almacenamiento y uso de compuestos toxicos.

k) Jefe de Gestion Humana: Responsable de la correcta ejecucion de los examenes
meédicos ocupacionales establecidos para verificar la salud del personal y de monitorear
las condiciones de higiene del personal.

) Personal de planta: Es el responsable de ejecutar las actividades de saneamiento en
planta, desde chata hasta PPTT.

6. Planificacion
6.1. Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Durante la planificacion del SGC, ABC S.A. considera el contexto de la organizacién, las
necesidades y expectativas de las partes interesadas y el alcance del SGC.

ABC S.A. determina los riesgos y las oportunidades relacionadas con la capacidad de dar
garantia de que el SGC puede lograr los resultados previstos, mejorar resultados deseados,
prevenir o reducir los efectos no deseados, contexto de la organizacion y lograr la mejora
continua.

Los riesgos y oportunidades relacionados con el SGC se abordan segun el Procedimiento para
Abordar los Riesgos y Oportunidades.

6.2. Objetivos de calidad y planificacién para alcanzarlos

La Jefa del Sistema de Gestion de Calidad define continuamente objetivos de calidad medibles
para las funciones relevantes y los niveles dentro de la organizacién. Los objetivos son
monitoreados por la Jefa del Sistema de Gestién de Calidad en el contexto de monitoreo y
medicion y revision por parte de la direccion.

Los objetivos de calidad son coherentes con la Politica de Calidad y son prescritos para todos
los niveles y funciones en ABC S.A., teniendo en cuenta los requisitos aplicables, la importancia
para la conformidad de los productos y servicios, y la mejora de la satisfaccion del cliente.

Los planes para alcanzar los objetivos se hacen para cada objetivo de calidad definido.

Las actividades en los planes para lograr los objetivos ambientales, las responsabilidades, los
plazos y los recursos para la realizacién de los objetivos se definen y documentan en los
Objetivos de Calidad. La realizacion de los planes es regularmente revisada por [cargo] para
supervisar su ejecucion, e incluir situaciones nuevas o modificadas, o por lo menos es revisada
durante la revision por parte de la direccion.
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6.3. Planificacién de cambios
Cuando la organizacion determina la necesidad de cambios en el sistema de gestién de calidad,
la Gerente de Calidad asume la responsabilidad para llevarlas a cabo de manera planificada.
La Jefa del Sistema de Gestion de Calidad en supervision de la Gerencia de Calidad, se encarga
de planificar los cambios en el SGC teniendo en cuenta el proposito de los cambios y las
potenciales consecuencias, asi como la integridad del SGC y la asignacion o la reasignacion de
las responsabilidades y autoridades.

7. Recursos

7.1. Recursos
ABC S.A. determina y proporciona los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de calidad.

7.2. Competencia

ABC S.A. dispone del personal necesario con los conocimientos y habilidades necesarias,
infraestructura organizacional y recursos financieros para el establecimiento, implementacién,
mantenimiento y mejora del SGC. En casos excepcionales en donde se considere necesario y
justificado, ABC S.A. contratara personal externo competente y organizaciones de campos
relevantes para la realizacion de actividades para las que la organizacién no tiene recursos
suficientes.

Los gerentes son responsables de identificar necesidades y de realizar formacion profesional a
los empleados que realizan actividades que pueden tener un impacto significativo sobre el medio
ambiente.

Cada parte gerente de la organizacién o propietario de proceso es responsable de la adecuada
competencia de sus trabajadores, sobre la base de educacion, formacion o experiencia laboral,
conforme a los requisitos de su trabajo.

El método de asegurar las competencias necesarias para los roles, las responsabilidades y las
autoridades para de esta manera conseguir laimplementacién y las actividades de control dentro
del SGC se establecié conforme al Procedimiento de Competencia, Capacitacion y
Concienciacién. Los registros de formacién y la eficacia de la formacion son almacenados por
un representante de gerencia.

7.3. Concienciacion
ABC S.A. asegura que las personas que trabajan bajo su control son conscientes de la Politica
de Calidad, de los objetivos de calidad pertinentes, de su contribucién a la eficacia del SGC y de
las implicaciones de no cumplir con los requisitos del SGC

7.4. Comunicacion
Dentro de la Gerencia de Gestion Humana, se encuentra el &rea de comunicaciones. El Jefe de
Comunicaciones es el responsable de difundir las comunicaciones internas y externas
relacionadas con el SGC; mientras que la Coordinadora de Gestién de Calidad es la responsable
de determinar qué se va a comunicar, cuanto tiempo, el método de comunicacion, asi como qué
y con quien se realizara la comunicacion.

7.5. Informacién documentada

La informacion documentada del sistema de gestion ambiental es llevada a cabo a través de los
siguientes documentos:
e Politica de calidad, Objetivos de calidad, Manual de calidad

e Procedimiento para Control de Documentos y Registros
o Documentos, incluyendo registros, requeridos por la ISO 9001, figuran en la Lista de
Documentos Internos
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e Documentos, incluyendo registros, para los cuales ABC S.A. ha determinado que son
necesario, figuran en la Lista de Documentos Internos.

8. Operacion

8.1. Planificacion y control organizacional
La Jefa de Calidad es responsable de planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto, segun el Procedimiento para la Produccion. Cabe mencionar, que
dicha planificacion sera aprobada por la Gerencia de Calidad.

8.2. Requerimientos para productos y servicios
La comunicacion con los clientes, el proceso de determinar y revisar los requisitos relacionados
con los productos y servicios, y los cambios en los requisitos para productos y servicios, se
definen en el Procedimiento de Ventas.

8.3. Control de procesos, productos y servicios proporcionados externamente
Documentando un método adecuado para la evaluacién y seleccion de proveedores, [nombre de
la organizacién] garantiza que el producto entregado cumple con las peticiones de compras
especificadas segln el Procedimiento para Compras y Evaluacion de Proveedores.

8.4. Produccion y Provision de servicios
ABC S.A. define las actividades de planificacion y ejecucién del proceso de realizacion del
producto bajo condiciones controladas, con el fin de garantizar la plena capacidad del proceso,
y para prevenir la ocurrencia de no conformidades. Al mismo tiempo, todos los recursos
necesarios para la ejecucion de estos procesos se proporcionan segun el Procedimiento para
la Produccién y Provisidn de Servicios y al Procedimiento de Depdsito.

8.5. Lanzamiento de productos y servicios
La organizacion ha implementado disposiciones planificadas, en las etapas apropiadas, para
verificar que se cumplan los requisitos de producto y servicio, segun el Procedimiento para la
Produccién y Provisiéon de Servicios.

8.6. Control de productos no conformes
La organizacién asegura que las salidas que no se ajustan a sus requerimientos son identificadas
y controladas para prevenir su uso no intencionado o entrega, segun el Procedimiento para la
Gestiéon de las No conformidades y Acciones Correctivas.

9. Evaluacién del desempefio
9.1. Monitoreo, medicién, andlisis y evaluacion
9.1.1.General
La alta direccién y los propietarios de procesos en nhombre de la ABC S.A. se encargan de definir
lo que sera monitoreado y medido, asi como los métodos y los tiempos de seguimiento y
medicion. Los resultados del monitoreo y medicion seran evaluados en los niveles y funciones
apropiados en la organizacién y la alta direccion evaluara el desempefio del SGC durante la
revision por parte de la direccion.

9.1.2.Satisfaccién del cliente
ABC S.A. monitorea la percepcién del cliente del grado en que sus necesidades y expectativas
se han cumplido segun el Procedimiento para Medicion de la satisfaccion del cliente.

9.1.3.Andlisis y evaluacion
ABC S.A. analiza y evalla los datos pertinentes y la informacion derivada del monitoreo y
medicion.
Los resultados del andlisis se utilizan para evaluar:
e Conformidad de productos y servicios;

o el grado de satisfaccion del cliente;
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¢ el rendimiento y la eficacia del sistema de gestion de calidad;

e sila planificacion se ha implementado efectivamente;

o la efectividad de las medidas adoptadas para abordar los riesgos y oportunidades;
e el rendimiento de los proveedores externos;

¢ la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de calidad.

9.2. Auditoriainterna
ABC S.A. lleva a cabo auditorias internas anuales para demostrar la conformidad y eficacia del
sistema de gestion de calidad segln el Procedimiento para Auditoria Interna.

9.3. Revision por parte de la Direccion
La alta direccién de ABC S.A. lleva a cabo revisiones regulares del SGC, por lo menos una vez
al afio, segln el Procedimiento de Revisién por Parte de la Direccion.

10. Mejora
10.1. General
ABC S.A. determinay selecciona oportunidades de mejora e implementa las acciones necesarias
para cumplir los requisitos del cliente y mejorar la satisfaccion del cliente.
Estos incluyen:
e Mejora de los productos para cumplir satisfactoriamente con los requerimientos, asi
como para abordar las necesidades futuras y las expectativas.
e Corregir y reducir los efectos no deseados.

e Aumentar el rendimiento y la eficacia del sistema de gestidn de calidad.

10.2. No Conformidad y Accidn correctiva

ABC S.A. maneja las no conformidades con el fin de controlar y corregir y afrontar las
consecuencias, segun el Procedimiento para la Gestion de No conformidades y Acciones
Correctivas

ABC S.A. ha establecido un sistema de accion correctiva para investigar y documentar la causa
raiz, y las acciones para corregir cuestiones internas o de proveedor, y las no conformidades de
clientes registrados. Las acciones correctivas son asignadas a una persona responsable y son
rastreadas por un niumero y una fecha de realizacion segun el Procedimiento para la Gestién
de No conformidades y Acciones Correctivas.

10.3. Mejora Continua

ABC S.A. mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestion
de calidad.

La organizacion considera los resultados de andlisis y evaluacion, y las salidas de la revisién por
parte de la direccion para determinar si hay necesidades u oportunidades de ser abordadas como
parte de la mejora continua.
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Anexo 32. Cotizacién de la propuesta 1

SR SODIMAC Inicia sesion / Regisio o=
Mi carro de compras t.Venta Telefénica (01) 615 6002
Ver mas productos
Producto Métodos de entrega Cantidad Precio Unitario Total
{ Cim valve - !
s Vilvula Esférica 2" & Despacho a domicilio /200,90 CIU 1 200.90
. @ Retiro en tienda x
.'/ SKU-46865-7 Eliminar
Pavco b o 2 domici T
: Union PVC SAP 2" @ Despacho a domicilio
“‘ 9 Retiro en tienda x 8/3.10C/U SrA.T0
SKU19901-X Eliminar
Pavco . z
Codo PVC-P sp 2" 90° # Despacho a domicilio §/10.90 C/U 5 21.80
¥ Retiro en fienda x
SKU30634-6 Eliminar
Shurtape - 2
Cinta Tefl6n 19 mm x 10 yds a Despacho a domicilio §/2CU sS4
\ 3 9 Retiro en tienda x
SKUAT73277-3 Eliminar
Lincoln Electric 1
Electrodo Gricon2908 6011 1/8 icili
@ Despacho a domicilio
’ 5Kg S Rt on tands x §/49.90 C/U /49.90
i SKU:226176-6 Eliminar
Medios de pago E VIsA D PR Sub-Total: §/307.30
Politicas de Seguridad Yeffste == &

TUBERIAS ADVANCE *

LISTA DE PRECIOS
ENE [31717)
WIGENCIA A PARTIR DEL 23 DE ENERD, 2017,

TUBERIA ¥ CONEXION CPVC - CTS
PARA INSTALACIONES DE AGUA FRIA Y CALIENTE

TUBERIA
copieo oN TIPO RD-11 UNIBAD BRECIO
mm__inch. s
FCTSLO13 13 142" |TUBD CPVC HIDRAULICO CTS 13mm (1/2°) meatro 16.12
FCTSLO1S 19 34" |TUBD CPVC HIDRAULICO CTS 18mm (34") metra 27.44
FCTSLO025 25 1" JTUBO CPVC HIDRAULICO CTS 25mm (17) matra 57.32
FCTSLO032 32 114" [TUBO CPVC HIDRAULICO CTS 32mm (1 1/47) matra 101.40
L ELO3E e I il RN WS S TV ST el S <L B X el o o) 33433
r FCTSLOSO 50 2" TUBO CPVC HIDRAULICO CTS 50mm (2°) fetrs 227.30
L
CODIGO [ TIFO RD-13.5 UNIDAD PREGID
mm__inch. s
FC13L013 13 142" |TUBO CPVC HIDRAULICO RD-13.5 CTS 13mm (1/2°) matra 13.21
FC13L01% 19 34" |TUBD CPVC HIDRAULICO RD-13.5 CTS 19mm (34" metra 24.55
FC13L025 25 1" JTUBO CPVC HIDRAULICO RD-13.5 CTS 25mm (17) matra 48.60
FC13L032 32 1 14" [TUBO CPVC HIDRAULICO RD-13.5 CTS 32mm (1 1/4%) matra BA.TS
FC13L038 38 11427 [TUBO CPVC HIDRAULICO RD-13.5 CTS 38mm (1 1/27) meatre 113.02
FC13L050 50 2" TUBO CPVC HIDRAULICO RD-13.5 CTS 50mm (2") matra 193.13

MOTA: LA TUBERIA DE CPVC 5E FABRICA EN TRAMGS DE 3.06 METROS ¥ 6.10 METROS DE LONGITUD.
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Lima, 10 de Noviembre del 2016

Castro

PRESUPUESTO POR MANO DE OBRA

CLIENTE
FECHA 04/10/16

Colocacién de sistema de Recirculacién de agua del condensado de la PAC, el
trabajo se realizara con personal altamente calificado quienes cuenta con seguro de
todo riesgo.

El costo de mano de obra serdde S/. 12,000 (Doce mil soles). Condiciones de Pago

son 30% al iniciar la obra y luego segtin avance de obra quedando solo un 20% para
el final,

Este presupuesto tiene una valide de 10 dfas desde la fecha

Atentamente,

Robert Mendoza Illanez
Maestro

Calle Machupicchu Mz “M” lote 8 Primera Etapa -La Portada del sol - La Molina cel 966357266
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Anexo 33. Cotizacién de la propuesta 2

Para la realizacion del techo estructural del taller de centrifugado, se necesita lo
siguiente:

e Tubos de 2 % pulgadas de didmetro con 6 metros de largo y tubos de 2
pulgadas de didmetro con 6 metros de largo

Cotizacién de tubos Recibidos

ALEXANDRA RIVERA LAHURA
Estimados Sefiores, Buenas tardes, Quisiera cotizar el costo de lo siguiente: ..

ACH ACORSA PERU
para mi [«

20 tubos de 2 1/2" con 6 metros de largo, SCH40 C/U US$ 48.00 MA SIGY
- 20 tubos de 2" con 6 metros de largo, SCH40 C/U USE 34.00 MAS 1GV

Saludos,
http://www.acorsaperu.com/catalogo-virtual.html
Carlos Rivera Navarro | Dpo.Ventas

ACORSA PERU| PERU

Tel: (511) 534-7417 (511) 792-7357 (731-4154)

Entel:994023730 Rpc: 961-786108 RPM: #971107643

ventas@acorsaperu.com | wWww.acorsaperu.com

Direccidn: Av.Los Dominicos Mz U.Lte.1 Urb. Cipreses, San Martin de Porres, Lima — Peru

™ SsoODIMAC Inica sesion / Ragistro o=
Mi carro de com pras t.Venta Telefonica (01) 615 6002
Producto Métodos de entrega Cantidad Precio Unitario Total
Pavco o h d il ”
Unién PVC SAP 2" # Despacho a domicilio
q‘. 9 Retiro en tienda x sraqocu §i52.70
SKU19901-X Eliminar
Shurtape 2
Cinta Teflon 19 mm x 10 yds # Despacho a domicilio s/2CU sS4
. 9 Retiro en tienda x
[ SKUAT3277-3 Eliminar
Pavco - z
: Codo PVC-P sp 2" 90° & Despacho a domicilio §/9.90 C/U §/19.80
@ Retiro entienda x
SKL:39634-6 Eliminar
Medios de pagog A D azm, Sub-Total: S/ 76.50

Politicas de Seguridad “ejigly e @
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e Techo Fibraforte 305x110 cm que sea de color rojo

@™ SODIMAC

= Categorias ‘f Campaiias e ldeas

Q =

Tienda seleccionada: SODIMAC SAN MIGUEL Inicia sesidn / Registro

Mi carro de compras

Ver mas productos

Producto

Producto Exclusi...
Tamicorp 1.6 mm rojo

SKU:210924-7

Medios de pagom E v:sa_ ") P e

Politicas de Sequridad Verfeds v/"m‘ @r-:_

L. Venta Telefénica (01) 615 6002

Métodos de entrega Cantidad Precio Unitario Total
36
# Despacho a domicilio
@ Retiro en tienda * $/65.90 ClU S/ 2,372.40
Eliminar
Sub-Total: §/2,372.40

e Botellas de oxigeno de 10 m®

Serfiores:

Presente.-

’CORPORACION
“% | A SIRENA

Experiencia a su Servicio

Asunto.- COT|ZACION

Muy Buenos Di i i0
las, a Continuacién le envio las cotizacién de los productos

solicitados:
T —
| CANTIDAD PRODUCTOS PRECIO PRECIO TOTAL |
AT UNITARIO |
}| 10 |AISLADORDETUBG | 18000 | —— 1800.00 |
l 11 TcILINDRO DE OXIGENO 20000 | ~ 2200.00
e & S| ET i
4000.00

“Los precios incluyen IGV

Saludos Cordiales,

Lima, 04 de Noviembre del 2016

Asistente Comercial
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e Galon de gas de 45 kg.

T s S . | RU.C. 20547973039
N/ L ;LOQIS,fI?C;G SAC BOLETA DE VENTA

bt 005- N 010666
SOLGAS 8 Telf.: 613-3333 Car_linegumﬂ Dk

) / CEL.: 956-400093 Lima - Lima -Cieneguilla
~ / / 1 /[ ;
o 2\ H B e oo oo O OO (e A et Fisesnsse
FECHADE EMISION [ ¢ /
TCODIGO | CANT. |. ... DESCRIPCION PU. IMPORTE
s=10 CARGAS DE GLP 55/45 10 Kg.
} K=10 CARGAS DE GLP 55/45 10 Kg.
I s=45/ > | |CARGASDE GLP55/45 45Kg.

OBSERVACIPNES: : WMPORTE [ / 7 7 —
7 ( / 3 totaLsi | / > S
/2. —

-

PREFARADA POR ” GUIA DE REMISION 3 CANCELADA
de d de
IMPRENTA “Gonzales Prada’ de: Luis Alberto Meneses Marquina
USUARIC

RUC 10088737089 Telf.: 960 532 670 Serie 005 del 010001 al 012000
Aut. SUNAT 12820449023 F. 1. 21-03 -2017

o Electrodo 6011 de 5/32 pulgadas (se requieren 40 kg)

P Comprar por == S/32500 _
PROMART : tosyfert = items

HOMECENTER Departamento v

Electrodo Supercito 4.00 5/32"
25kg

S/325.00

CANTIDAD: 1

DESCRIPCION

Electrodo resistente y de gran penetracion para aceros en carbono

construccion naval, estructuras metalicas, entre otros.

Para la realizacién del techo estructural del taller de centrifugado, se necesita los
siguientes:

¢ Fibraforte con sus anclajes 305x110 cm que sea de color rojo
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Q0=

Inicia sesién / Registro

SN SODIMAC

"‘ Campaiias e Ideas Tienda seleccionadaSODIMAC SAN MIGUEL

= categorias

. Venta Telefénica (01) 615 6002

Mi carro de compras

Ver més productos
Precio Unitario Total

Métodos de entrega Cantidad
Producte

35

T e @ Despacho a domicilio . S 65.90 CIU
Tamicorp 1.6 mm roj 9 Retiro en tienda o

inar
SKU2109247 jmi

Sub-Total:

§/2,372.40

Ven S/2,372.40
Medios de pago [E) | B ViR ) 2 P

Politicas de Sequidad Wifiy & @

Para la mano de obra, se realizara el proyecto con la siguiente empresa:

Lima, 10 de Noviembre del 2016

Sefiores:

Presente.-

Referencia.- Cotizacién de Implementacién y montaje de planta de
reciclado de aceite

Le damos las gracias Por su interés en nuestros servicios, a continuacién nos
complace hacerles llegar la siguiente cotizacién.

Primera Parte. - El detalle de los trabajos que se realizaran son los siguientes:

-Techado del taller de Centrifugado
-Fabricacién del Tablero eléctrico

-Forrado de rejas laterales de fibra forte

-Confeccién de base de centrifuga

-Entre otras especificaciones del cliente

El costo total solo Por mano de obra asciende a S/. 35,000 (Treinta y cinco mil
soles).

Segunda Parte.-Construccién de 4 tanques especiales de 5000 litros segun
especificaciones del cliente para el proceso de reciclado de aceite a todo costo
ascenderia a la suma de S/. 48,000 (Cuarenta y ocho mil soles) por cada uno.

Cualquier consuilta no dude en contactarnos

Atentamente,

3 q
Coe ;\\/\

(thate
Ing.Guido
Asé&sor de venta

Calle Amadeo Modigliani N° 165 Dpto. 501 - Surquillo - Lima 34 - Perq - Telefax: (511) 273-3854 Teléfono: 273-6475
E-mail: gerencia@southminerals.com ventas@southminerals.com
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Anexo 34. Cotizaciéon de la Propuesta 3

e Tubos de acero inoxidable, se requieren 40 metros de tubos de 2” SCH40.

Homecenter | Constructor Venta Telefonica 615 - 6002 | Servicio al Cliente 419 - 2000 | Buscar Tiendas

#™sobIMAC Qo=

= categorias & Campaiias e Ideas Tienda seleccionada:SODIMAC SAN MIGUEL Inicia sesion / Registro
Mi carro de compras . Venta Telefénica (01) 615 6002
Producto Métodos de entrega Cantidad Precio Unitario Total
Pavco 0
Y Coda CPVC 3/4" 90° @ Despacho a domicilio §/1.60 CIU /1440
@ Retiro en tienda x
SKU-30861-7 Eliminar

10

- Pavco N
Union PVC SAP 3/4" @ Despacho a domicilio
@ Retiro en tienda x Si 0.60 C/lU Si6
SKU:19897-8

Eliminar

Home Collection B
Tubo de acero inoxidable 2m 8 Despacho a domicilio $/39.90 CIU /798
@ Retiro en tienda x -
SKU:237921X Eliminar
Medios de pagom = v E 2 ey Sub-Total: S1818.40

Politicas de Seguridad Verfiedty Yfvm (@

Cotizacion de tubos Reciidos  x

ALEXANDRA RIVERA LAHURA

Estimados Sefiores, Buenas tardes, Quisiera cotizar el costo de lo siguiente

AC( ACORSA PERU

paranmn -

- tubos de 2" con 6 metros de largo, SCH40 C/U USS$ 34.00 MAS IGV

Saludos,
http:/
Carlos Rivera Navarro | Dpo.Ventas

bt

w.acorsaperu.com/catalogo-virtual.htm

ACORSA PERU| PERU

Tel: (511) 594-7417 (511) 792-7357 (731-4154)
Entel:994023780 Rpc: 961-786108 RPM: #971107643
ventas@acorsaperu.com | www.acorsapery.com

Direccion: Av.Los Dominicos Mz.U.Lte.1 Urb.

reses, San Martin de Porres, Lima — Peru
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’CORPORACION

LASIRENA

Experiencia a su Servicio
Lima, 04 de Noviembre del 2016

Sefiores:

Presente.-

Asunto.- COTIZACION

Muy Buenos Dias, a Continuacién le envié las cotizacion de los productos
solicitados:

CANTIDAD PRODUCTOS PRECIO

UNITARIO

PRECIO TOTAL

180.00 1800.00

2200.00

4000.00

*Los precios incluyen IGV

Saludos Cordiales,

Asistente Comercial

Direccion : Jirén Gonzales Prada 420, Surquillo Fax : 51 1) 617 - 5101. E-mail:
ventas@lasirena.com.pe
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Anexo 35. Cotizaciéon del SGC

S i
gASESORlAS &
PROYECTOS

Lima, 10 de Noviembre del 2016
Sefiores:

Presente.-

Asunto .- Formacion de Equipo Lider

Me es grato dirigirme a ustedes, con el fin de atender su requerimiento. Al
respecto mi representada pone a su disposicion un equipo lider quien estoy
seguro le ayudara a obtener los resultados esperados con la implementacion
de la Norma ISO .9001:2015 Para lo cual sugerimos por el volumen de
personal y procesos al siguiente equipo:

EQUIPO LIDER - CANHRAD SUELDO
v Un Jefe de equipo de 1 9.500.00
implementacién de la ISO i
v" Un Consultor Senior 2 5,500.00
v Un Consultor Junior 3 3,500.00

Quedamos a su disposicién para cualquier consulta

Atentamente,

Calle Las Palmeras 358 oficina 405 - San isidro - Lima -Pert teléfono (511) 2733854 / 2736475
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Anexo 36. Calculos de Costos de Propuesta 1

Costos de implementacion:

Recurso Costo (S/.) Cantidad Total
Tubo 738.73 10 7,387.25
Aislamiento de
Tubo 180.00 10 1,800.00
Vélcula Esférica 209.90 1 209.90
Unién PVC 3.10 7 21.70
Codos PVC 9.90 2 19.80
Cinta Teflon 2.00 2 4.00
Electrodo 6011 49.90 1 49.90
Implementacion de 12,000.00 1 12,000.00
obra
Pruebas antes de la 5,000.00 1 5,000.00
puesta en marcha.

S/. 26,492.55

Costos de seguimiento:

Personal 57,000.00 57,000.00 57,000.00 57,000.00 57,000.00

Mantenimiento

preventivo 5,600.00 5,600.00 5,600.00 5,600.00 5,600.00

Mantenimiento

correctivo 2,000.00 2,000.00 2,000.00 2,000.00 2,000.00
64,600.00 64,600.00 64,600.00 64,600.00 64,600.00

Para el costo del personal se tuvo en consideracién 16 sueldos al afio, ya que se
considerd 12 sueldos, mas 2 sueldos correspondientes a las gratificaciones de julio y
diciembre, mas 1 sueldo de vacaciones y 1 de CTS. El detalle del personal y sueldos se
procede a maostrar a continuacion:

Personal Sueldo Cantidad Total
Supervisor 2000 1 S/. 32,000.00
Técnico 1000 1 S/. 24,000.00
Capacitacion 500 2 S/. 1,000.00

S/. 57,000.00
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Anexo 37. Calculos de Costos de Propuesta 2

Costo de materiales del techado de centrifugado:

Recurso Costo (S/.) Cantidad \ Total
Tubo tipo 1 153.60 20 3,072.00
Tubo tipo 2 108.80 20 2,176.00
Unién PVC 3.10 17 52.70
Codo 9.90 2 19.80
Cinta Teflon 2.00 2 4.00
Techo Fibraforte 65.90 36 2,372.40
Cilindro de oxigeno 200.00 11 2,200.00
Balén de gas 153.00 1 153.00
Electrodo 6011 325.00 2 650.00
Contenedores de aceite 48,000.00 4 192,000.00
202,699.90

Costo de Materiales de Forrado de rejas laterales con fibraforte:

Recurso Costo (S/.) Cantidad Total
Fibraforte con anclajes 65.90 36 2,372.40

Costo de implementacion del proceso de reciclaje de aceite:

Costo

Actividad ~ Materiales (S/.)

Techgdo del taller de 202,699.90

centrifugado

Fqu_:auon del tablero 1,600.00

eléctrico

Forrqdo de rejas laterales 2.372.40

con fibraforte

Conft_acuon de base de 1,625.00

centrifuga

Costo de Mano de Obra 35,000.00

Pruebas antes de la puesta 5.000.00

en marcha. , .
S/. 248,297.30

Detalle del costo de reciclado de un galén de aceite:

Insumos utilizados Costo por Galén |
* Cal viva 1.50
* Acido Sulfuro 2.50
* Tierra Fuller 1.00
5.00
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Costos Variables (S!. Ipor galon)

Costos insumo 5.00
Costos energia 0.3
5.30

Asimismo, se debera contratar personal para que se encarguen de retirar el aceite de
las embarcaciones, y controlar el proceso de reciclado.

Costos Fijos (S/. I mes) |
Supervisor 2,500.00
Asistente 1,500.00

4,000.00

En base a lo expuesto antes, se generan los siguientes costos anuales:

Costos
Implementacion total 248,297.30
Mantenimiento
preventivo 3,000.00  [3,000.00 |3,000.00 |3,000.00 3,000.00
Mantenimiento
correctivo 6,000.00 |6,000.00 |6,000.00 |6,000.00 6,000.00
Cambio de accesorios 1,000.00  [1,000.00 |1,000.00 |1,000.00 1,000.00
Muestreo de aceite
18,000.00 | 18,000.00 | 18,000.00 | 18,000.00 18,000.00
Costo personal 64,000.00 |64,000.00 | 64,000.00 | 64,000.00 | 64,000.00
S/. S/. S/. S/. S/. S/.
248,297.30 |92,000.00 |92,000.00 |92,000.00 |92,000.00  |92,000.00

Cabe resaltar, que en el costo del personal se tuvo en consideracion 16 sueldos al afio,
ya que se considerd 12 sueldos, mas 2 sueldos correspondientes a las gratificaciones
de julio y diciembre, mas 1 sueldo de vacaciones y 1 de CTS. El detalle del personal y

sueldos se procede a mostrar a continuacion:
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Anexo 38. Calculos de Costos de Propuesta 3

Los costos de implementacion son los siguientes:

Recurso Costo (S/.) Cantidad Total
Tubos 111.00 7 777.00
Unién PVC 0.60 10 6.00
Codos CPVC 1.60 9 14.40
Mecanico 2,500.00 2 5,000.00
5,797.40

Los costos generados por la diferencia de calidad de Harina se muestran a continuacion:

Harina Calidad A $ 1,450.00
Harina Calidad B $ 1,430.00
Harina Calidad C $ 1,410.00
Diferencia $ 20.00
Diferencia S/. 65.00

Los costos generados anualmente por la implementacion, se proceden a mostrar a
continuacion:

Costo
Implementacion 5,797.40
Costo de Aceite 27,856.40 |27,856.40 |27,856.40|27,856.40 |27,856.40
Prueba s/
Hermeticidad 139,282.00
S/. S/. S/. S/. S/. S/.
Costo total 145,079.40 | 27,856.40 |27,856.40 |27,856.40|27,856.40 |27,856.40

Cabe resaltar, que cuando se implemente esta propuesta de mejora, se debera realizar
una prueba de hermeticidad, con la finalidad de garantizar que estar4 operando sin

ningun problema.
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Anexo 39. Calculos de Costos de Implementacion de SGC

Costos de consultoria:

Rubro Participantes Horas Costo

Asesoria mensual - 96 12,270.00
Concientizacion Gerentes 12 3 1,800.00
Capacitacion equipo 30 24

Taller (Sede) 30 8 21,200.00
Auditoria de pre-certificacion TODOS 8 6,000.00
Auditoria de Certificacién (Opcional) TODOS 16 18,000.00

Total S/. 59,270.00

Costos de personal temporal, el cual solo trabajara por 11 meses, hasta que se
implemente el Sistema de Gestion de Calidad en la empresa en estudio.

Rubro Sueldo mensual Cantidad Sueldo Anual
Jefe del equipo de implementacion de la 1ISO 9,500.00 1 104,500.00
Consultor Senior 5,500.00 2 121,000.00
Consultor Junior 3,500.00 3 115,500.00
S/. 341,000.00

Costo de viaticos mensuales, para transporte entre las areas administrativas y la planta:

Gasto de Vizilicos Gasto mensual Cantidad Gasto Anual
Equipo 500 633,000.00
S/.
33,000.00

Costo de personal temporal que realizara seguimiento a la implementacioén:

Jefe del equipo de implementacién de la ISO 9,500.00 1(28,500.00
Consultor Senior 5,500.00 1(16,500.00
45,000.00
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Los costos generados anualmente por la implementacion, se proceden a mostrar a
continuacion:

Auditoria de

Seguimiento de
Certificacion 9,000.00 | 9,000.00 | 18,000.00 | 9,000.00 9,000.00
(Opcional)
Mantenimiento y
Calibracion de Area
de Trabajo

Acciones Correctivas
y Preventivas 15,000.00 | 15,000.00 | 15,000.00 | 15,000.00 | 15,000.00
Acciones de
Revision por la
Direccion
Distribucion y
Control de
Documentos
Capacitacion de
Personal 20,000.00 | 20,000.00 | 20,000.00 | 20,000.00 | 20,000.00
Difusion de la
certificacion

30,000.00 | 30,000.00 | 30,000.00 | 30,000.00 | 30,000.00

5,000.00 | 5,000.00 | 5,000.00 | 5,000.00 | 5,000.00

22,000.00 | 22,000.00 | 22,000.00 | 22,000.00 | 22,000.00

10,000.00 | 10,000.00 | 10,000.00 | 10,000.00 | 10,000.00

(Opcional)
Personal Temporal
de seguimiento 45,000.00 - - - -
o S/.
Inversion inicial 400.270.00
S/. S/. S/. S/. S/. S/.

Total

400,270.00 | 156,000.00 | 111,000.00 | 120,000.00 | 111,000.00 | 111,000.00
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