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Resumen 
La presente tesis tuvo por objetivo diseñar un sistema de gestión de calidad para 

la empresa INDUGA FELIX E.I.R.L HUANUCO. Para lograr el objetivo planteado, 

se realizó un diagnóstico del estado actual del sistema en mención haciendo uso 

de un check list basado en la norma ISO 9001:2015, luego se analizó los 

resultados arrojados del check list y posteriormente se elaboró la documentación 

que satisface los requisitos del sistema. 

La investigación desarrollada es de nivel descriptivo, tipo aplicada y diseño no 

experimental. 

Por la naturaleza de la investigación la población y muestra está constituida por 

todos los procesos bajo el alcance de la NORMA ISO 9001:2015 de la empresa 

INDUGA FELIX. 
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Para la recolección de información se usó como fuente la información 

proporcionada por la empresa, los manuales ISO y en especial el manual ISO 

9001:2015, repositorios, libros con referencia al tema de investigación. 

Se uso información del repositorio de la Universidad Nacional Hermilio Valdizán. 

En la recolección de datos se hizo uso de la técnica de encuestas, empleando 

instrumentos como fichas textuales, de análisis y observación. Se uso el software 

Bizagi para realizar el modelamiento del proceso de producción de la empresa.  
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Introducción 
El presente trabajo es el resultado de la investigación realizada en la Industria 

Galletera Felix, INDUGA FELIX, debido a la problemática expuesta en el 

planteamiento del problema y que, con el desarrollo del diseño del sistema de 

gestión de calidad, se proporciona a la empresa una herramienta que permitirá 

el mejor desempeño de la mejora de la calidad en sus actividades. 

El sistema de gestión de la calidad, parte de un diagnóstico del estado actual de 

la empresa referente a los requisitos de la norma ISO 9001:2015, posterior al 

diagnóstico se analiza los resultados obtenido de dicho diagnóstico para luego 

elaborar los procedimientos, registros y manual de calidad. 

El trabajo de tesis se encuentra estructurado en capítulos, los cuales se 

encuentran distribuidos de la siguiente forma, en el capítulo I, se desarrolló el 
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planteamiento del problema, en el capítulo II el marco teórico, en el capítulo III la 

metodología de la investigación, en el capítulo IV los resultados de la 

investigación, para finalizar el trabajo se realizan las conclusiones 

recomendaciones y referencias bibliográficas.           
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CAPITULO I 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

1.1 Descripción del problema  

A nivel mundial los sistemas de gestión de la calidad han dado respuesta 

a la necesidad, que, en materia de calidad, tienen las empresas dedicadas 

a proporcionar servicios o productos, permitiéndoles contar con un modelo 

que contempla características esenciales para desarrollarlos con el fin de 

satisfacer los requisitos especificados por un cliente cada vez más 

exigente.  

A nivel nacional las empresas industriales tienen como objetivo 

incrementar la eficiencia de sus procesos, mejorar la atención a sus 
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clientes, generar productos que satisfagan las expectativas y exigencias 

del mercado, realizar la entrega de los productos en los tiempos 

establecidos mejorando así el tiempo de entrega de los productos, 

disminuir la cantidad de productos devueltos y así incrementar sus 

utilidades. En consecuencia, a los diferentes problemas que suscitan en 

los diferentes procesos de producción y servicio al cliente, actualmente las 

empresas buscan generar ventajas competitivas que permitan 

diferenciarse de sus competidores, implementando sistemas de calidad 

que garanticen el buen estándar y funcionamiento de los procesos de la 

empresa.  

Es así que, la ISO (Organización Internacional de Normalización) 

evidencia una evolución positiva de los certificados ISO 9001 emitidos a 

organizaciones en el Perú. En 1995 se emitieron siete certificados; diez 

años después, ascendieron a 193 y desde entonces las certificaciones en 

esta norma se fueron incrementando hasta registrarse 928 para el año 

2012 y 1,040 para el año 2013.1    

A nivel local INDUGA FELIX es una empresa industrial ubicada en la 

ciudad de Huánuco, dedicada a la producción de productos elaborados en 

base a harina de trigo, los más representativos son las galletas, 

panetones, bizcochos, entre otros. Realizando la venta de los mismos al 

                                                           
1 https://blogs.upc.edu.pe/sinergia-e-innovacion/conceptos/certificacion-de-sistemas-de-gestion-de-
calidad-iso-9001-en-el-peru 

http://www.iso.org/iso/home/standards/certification/iso-survey
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por mayor y menor. Dicha industria tiene presencia en el mercado desde 

el año 1982. La distribución de sus productos llega a las regiones de: 

Región Huánuco, Región Pasco y Región Ucayali, habiendo acumulado 

en su haber una cartera de 4800 clientes, los mismos que se encuentran 

ubicados en zonas rurales y zonas urbanas.  

Registrando en sus ingresos mensuales más de 1 millón de soles y 

obteniendo reconocimiento en el mercado Huanuqueño por la generación 

de empleos y el servicio que brinda. 

Los clientes se han fidelizado con la empresa y sus productos no han 

tenido mayores reclamos, mientras que la calidad del servicio de 

distribución ha decaído por el propio crecimiento de la cartera de clientes 

y por los procesos deficientes que presentan.  

En la actualidad la empresa INDUGA FELIX no cuenta con una planeación 

formal de sus actividades, documentación de sus procesos, normas y 

políticas de calidad, el personal no posee las habilidades y conocimientos 

necesarios para identificar las situaciones problemáticas y tampoco existe 

evidencia de los esfuerzos que la empresa realiza para asegurar la calidad 

de sus procesos. De continuar esta sintomatología la empresa ira 

perdiendo participación en el mercado y posteriormente tendría que salir 

del mercado.  

A tal razón, para que la empresa logre mantenerse vigente en el mercado, 

se ha abierto la posibilidad de estudiar el caso, planteando la solución del 
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problema en un trabajo de investigación en el cual se plantea realizar un 

diseño de un sistema de gestión de calidad bajo la norma ISO 9001:2015. 

Huánuco 2017.  

Con el cual se busca mejorar los procesos de la empresa, mantener 

estándares de calidad y generar ventajas competitivas, haciendo uso de 

dicha herramienta. 

1.2  Formulación del problema 

Problema general 

¿Cuál es el diseño de un sistema de gestión de calidad ISO 9001:2015 en 

la empresa INDUGA FELIX? 

Problemas específicos 

a) ¿Cuál es el diagnóstico del estado actual del Sistema de Gestión de 

Calidad de la empresa INDUGA FELIX, con respecto al cumplimiento 

de la norma ISO 9001:2015?      

b) ¿Cuáles son los resultados del análisis del diagnóstico de la empresa 

INDUGA FELIX respecto a la norma ISO 9001:2015?  

c) ¿Cuál será la documentación del sistema de gestión bajo la norma ISO 

9001:2015 de la empresa INDUGA FELIX? 
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1.3 Objetivos 

1.3.1 Objetivo general 

Diseñar un sistema de gestión de calidad basado en la norma 

ISO 9001:2015 para INDUGA FELIX.  

1.3.2 Objetivos específicos 

 Diagnosticar el estado actual del Sistemas de Gestión de 

Calidad de INDUGA FELIX con respecto al cumplimiento de 

la Norma ISO 9001:2015 

 Analizar los resultados del diagnóstico de INDUGA FELIX 

con respecto a la norma ISO 9001:2015  

 Elaborar la documentación del sistema de gestión de calidad 

bajo la norma ISO 9001:2015 en la empresa INDUGA FELIX.  

 

1.4 Justificación e importancia 

Esta propuesta tiene como fin elaborar un diseño de un sistema de 

gestión de calidad bajo la norma ISO 9001:2015 en la empresa 

INDUGA FELIX, que servirá en la mejora de sus procesos de 

producción y ventas, alineados a las exigencias actuales de mejora 

continua. 

El horizonte de INDUGA FELIX, es de crecimiento continuo en la 

producción y venta de sus productos en las tres regiones del país; por 

lo cual se hace muy necesario y urgente implementar los conceptos 
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de la Norma ISO 9001:2015, por tratarse de una herramienta probada 

en la solución de problemas similares y más propiamente en los 

procesos productivos y de ventas en estudio. 

En toda empresa el área productiva y de ventas es determinante para 

el desarrollo de la misma, sin embargo, no todos los negocios tienen 

bajo control sus procesos de producción y venta. Creemos que 

diseñando un sistema de gestión de calidad bajo la norma ISO 

9001:2015 en la empresa INDUGA FELIX, se eliminará el principal 

problema como es la insatisfacción de los clientes. El proyecto de 

investigación responde a una justificación práctica, ya que al realizar 

un diseño de un sistema de gestión de calidad bajo la norma ISO 

9001:2015 se estará brindando información que servirá de aporte para 

resolver deficiencias que la empresa presenta, así como también 

garantizar la mejora de la calidad.  

1.5 Limitaciones 

Para la realización de la presente tesis se tiene que buscar información 

actualizada sobre la norma ISO 9001:2015, los cuales al ser actuales no 

se encuentran completos en la web. 
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CAPITULO II 

MARCO TEÓRICO 

2.1 Antecedentes de la investigación  

Internacional 

A nivel internacional los sistemas de gestión de calidad como es el ISO 

9001 se están implementando en diferentes empresas y enfocada a 

diversos rubros. 

Andrés Giancarlo Torres Ortiz y Marcos Guillermo Lavayen Galdea 

desarrollaron un proyecto de investigación en Ecuador, titulado “Diseño 

de un Sistema de Gestión de Calidad según las normas ISO 9001:2015 

para una Empresa textil de la ciudad de Guayaquil”, este trabajo tuvo 

como objetivo, diseñar de un sistema de gestión de calidad para la 
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empresa textil en la ciudad de Guayaquil que permita el mejoramiento de 

su productividad y la satisfacción de las expectativas del cliente mediante 

el compromiso de la organización. 

Concluyendo en lo siguiente, en la empresa textil DISEX S.A. se realizó 

un informe el cual nos facilitó ejecutar el diagnóstico inicial de la empresa 

en base a un check list y análisis de Pareto mediante el cual fueron 

participe 96 colaboradores, de acuerdo al contexto, la empresa textil con 

el fin de fomentar la competitividad en el entorno comercial se guía 

mediante estándares de certificaciones, en este caso NORMA ISO 

9001:2015. 

Se evidencio mediante la identificación de los procesos organizacionales 

que actualmente no disponen con un sistema de gestión de calidad, es 

por ello que se considera como una necesidad la implementación del 

manual de calidad mas no como un requisito de acuerdo a la versión 

vigente (2015), el cual permite mejorar los procesos existentes con los 

requisitos establecidos por la normativa. 

A partir de la metodología de manual de calidad, se pretende integrar los 

sistemas de gestión de calidad en el contexto organizacional en la 

empresa DISEX S.A. siendo una guía para todos los procesos en base 

al diagnóstico de la situación actual de la organización la cual permite 

conocer en funcionamiento y desempeño de la misma. 



9 
 

Para fomentar la implementación del manual de calidad, se presentó una 

propuesta con los correspondientes ítems manual de funciones, manual 

de procedimientos e instructivos con el fin de establecer, ejecutar y 

optimizar los recursos propuestos para lograr una plena implementación 

del sistema de gestión de calidad. 2  

Nacional 

A nivel nacional se encontraron antecedentes con respecto al ISO 

9001:2015 en el que la Bach. Aparicio Loaiza Karelia Violeta en su tesis 

titulada “Diagnóstico de las contrataciones y adquisiciones menores y 

propuesta de mejora basada en la norma ISO 9001:2015, en el área de 

logística de una entidad pública”, presenta como objetivo, diagnosticar el 

proceso actual de contrataciones y adquisiciones menores y proponer 

una mejora basada en la implementación de un Sistema de Gestión de 

Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 en el área de Logística de 

la Municipalidad Provincial de Arequipa.3 

En el cual concluye: 

- Primera: Se ha realizado un diagnóstico del proceso actual de 

contrataciones y adquisiciones menores de la Municipalidad 

Provincial de Arequipa, analizando la problemática de cada actividad 

y se ha elaborado la propuesta de implementación de un Sistema de 

                                                           
2 Andrés Giancarlo Torres Ortiz y Marcos Guillermo Lavayen Galdea ,Tesis: “Diseño de un Sistema de 
Gestión de Calidad según las normas ISO 9001:2015 para una Empresa textil de la ciudad de Guayaquil” 
3Bach. Aparicio Loaiza Karelia Violeta Tesis: “Diagnóstico de las contrataciones y adquisiciones menores y 
propuesta de mejora basada en la norma ISO 9001:2015, en el área de logística de una entidad pública”  
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Gestión acorde a las necesidades y naturaleza de la organización, 

comprendido en el periodo programado de 40 semanas en el que se 

estaría cumpliendo los requisitos que la Norma ISO 9001:2015 exige.  

- Segunda: Se han identificado los procesos internos del servicio de 

contrataciones y adquisiciones menores, mediante un cuadro que 

describe las actividades, responsables y análisis de cada una, así 

como un flujograma; y se ha elaborado un diagrama causa-efecto 

para identificar los principales problemas del proceso actual, 

identificando deficiencias en cuanto la ausencia de normativa interna, 

formatos y actividades desfasadas que obstaculizan el proceso, 

además se ha encontrado que el 82,35% del total de expedientes de 

contratación no se realizan dentro del plazo máximo de atención de 

requerimientos y el 91,18% no se realizan dentro del plazo máximo 

para trámite de pago a proveedores, y se determinó que el proceso 

cumple con un 17,14 %, de los requisitos de la norma.  

- Tercera: Se generó un sistema documentario a partir de una política 

de calidad y sus objetivos propuestos, se han elaborado los 

procedimientos y registros exigidos por la Norma ISO 9001:2015, 

procedimiento de contrataciones y adquisiciones menores y 

procedimiento de pago a proveedores, procedimientos para realizar 

las auditorías internas e identificar factores críticos, encuestas de 

medición de la percepción de los clientes sobre el servicio de 
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contrataciones prestado, procedimientos para la toma decisiones y 

seguimiento de acciones correctivas y preventivas, programas de 

capacitación constante a los colaboradores, entre otros. 

 

Local 

 Alvarado Rosas Rogger y Daza Bronca Edwin (2016) desarrollaron un 

trabajo de investigación en la Universidad Nacional Hermilio Valdizán, 

titulado “Propuesta De Implementación Para Integrar Los Sistemas de 

Gestión ISO 14001 Y OSHAS 18001 Bajo La Norma ISO 9001:2015 En 

El Área De Proyectos De La Contructora Work Perfect. SAC En El Distrito 

De Amarilis Provincia De Huánuco junio- Setiembre 2016”, cuyo objetivo 

fue elaborar la propuesta para la integración de los sistemas de gestión 

ISO 14001 y OSHAS 18001 bajo la norma ISO 9001:2015 en el área de 

proyectos de la constructora WORK PERFECT en el distrito de Amarilis 

provincia de Huánuco junio-setiembre 2016.  

Concluyendo en lo siguiente: 

- Se elaboró los términos y definición a homologar al sistema de 

gestión integrado (SIG) las cuales tienen mucha facilidad para poder 

integrarse entre sí por que están bajo la metodología del planificar- 

hacer –verificar-actuar para lo cual se diseñó una matriz de sistema 

integrado con estas tres normas 
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- En base a la normatividad legal vigente de nuestro país y de acuerdo 

a los requisitos esbozados por los clientes de determinó la necesidad 

de tener los sistemas de ISO 14001:2015, OHSAS 18001:2007 y ISO 

9001:2015 en la empresa constructora WORK PERFECT. SAC. 

- La documentación consignada en el Manual es la necesaria para 

satisfacer el alcance de la certificación en los sistemas de 

14001:2015, OHSAS 18001:2007 y ISO 9001:2015 para cualquier 

empresa constructora que esté dispuesto a implementar el sistema 

de gestión integrado4 

2.2  Bases Teóricas  

2.2.1. Calidad  

Según Deming (1989) la calidad es “un grado predecible de 

uniformidad y fiabilidad a bajo coste, adecuado a las 

necesidades del mercado”. El autor indica que el principal 

objetivo de la empresa debe ser permanecer en el mercado, 

proteger la inversión, ganar dividendos y asegurar los empleos. 

Para alcanzar este objetivo el camino a seguir es la calidad. La 

manera de conseguir una mayor calidad es mejorando el 

producto y la adecuación del servicio a las especificaciones 

                                                           
4 Bach. Bach. ALVARADO ROSAS, Rogger Genaro y Bach. DAZA BRONCA, Edwin(2016). Tesis:” 
PROPUESTA DE IMPLEMENTACION PARA INTEGRAR LOS SISTEMAS DE GESTION ISO 14001 Y 
OSHAS 18001 BAJO LA NORMA ISO 9001:2015 EN EL ÁREA DE PROYECTOS DE LA CONTRUCTORA 
WORK PERFECT. SAC EN EL DISTRITO DE AMARILIS PROVINCIA DE HUANUCO JUNIO- SETIEMBRE 
2016” 
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para reducir la variabilidad en el diseño de los procesos 

productivos 

Según Juran (Juran y Gryna 1993) la calidad se define como 

adecuación al uso, esta definición implica una adecuación del 

diseño del producto o servicio (calidad de diseño) y la medición 

del grado en que el producto es conforme con dicho diseño 

(calidad de fabricación o conformidad). La calidad de diseño se 

refiere a las características que potencialmente debe tener un 

producto para satisfacer las necesidades de los clientes y la 

calidad de conformidad apunta a cómo el producto final adopta 

las especificaciones diseñadas. 

Según Kaoru Ishikawa “De manera somera calidad significa 

calidad del producto. Más específico, calidad es calidad del 

trabajo, calidad del servicio, calidad de la información, calidad 

de proceso, calidad de la gente, calidad del sistema, calidad de 

la compañía, calidad de objetivos, etc.” 

Según Yañez C. (2008) La calidad se concibe como el grado 

en que un conjunto de características inherentes cumple con 

unos requerimientos, que conllevan al buen desarrollo de un 

sistema de gestión de la calidad (SGC), el cual es entendido 

según lo expresa Yáñez como:  



14 
 

“Una forma de trabajar, mediante la cual, la organización 

asegura la satisfacción de las necesidades de sus clientes, para 

lo cual planifica, mantiene y mejora continuamente el 

desempeño de sus procesos bajo un esquema de eficiencia y 

eficacia que le permite lograr ventajas competitivas”5 

Según Miranda et álii (2007) De las múltiples definiciones del 

término, ninguna puede considerarse como la mejor, sino más 

bien cada definición se adapta mejor a diferentes objetivos 

estratégicos de la empresa. Se agrupa las diferentes 

definiciones de calidad en cinco categorías básicas: enfoque 

trascendente, enfoque basado en el producto, enfoque basado 

en el cliente, enfoque basado en la producción y enfoque 

basado en el valor.  

2.2.2. Sistema de Calidad 

Ugaz Flores menciona a Cuatrecasas (2001) señalando que 

el sistema de calidad se define como un conjunto de la 

estructura de organización, de responsabilidades, de 

procedimientos, de procesos y de recursos, que se establecen 

para llevar a cabo la gestión de la calidad.6 

                                                           
5 Yañez, C. (2008) Sistema de gestión de la calidad con base en la norma ISO 9001. Internacional eventos. 
De http://www.internacionaleventos.com/Articulos/ArticuloISO.pdf 
6 Luis Alberto Ugaz flores, tesis “PROPUESTA DE DISEÑO E IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE 

GESTIÓN DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2008 APLICADO A UNA EMPRESA DE 
FABRICACIÓN DE LEJĺAS” 
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James (1997) el sistema de calidad está diseñado para 

proporcionar el apoyo y el mecanismo necesarios para la 

conducción eficaz de las actividades relacionadas con la calidad 

en una organización. 

Un sistema de calidad se puede entender como un método 

planificado y sistemático de medios y acciones para gestionar 

una empresa. Una gestión que introduce una serie de 

innovaciones y asegure la conformidad de los productos o 

servicios con los requisitos especificados. 

Este sistema comprende la estructura organizacional 

conjuntamente con la planificación, los procesos, los recursos y 

los documentos que se necesita para, alcanzar los objetivos de 

la organización, proveer mejoramiento de productos y servicios, 

y para cumplir los requerimientos de los clientes. 

Por otro lado, le permite a la organización establecer un 

enfoque y un marco de referencia objetivo, riguroso y 

estructurado para el diagnóstico de la organización, así como 

determinar las líneas de mejora continua hacia las cuales debe 

orientar sus esfuerzos. 

El sistema de calidad se encuentra condicionado por:7 

                                                           
7Luis Alberto Ugaz flores, tesis “PROPUESTA DE DISEÑO E IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE 

GESTIÓN DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2008 APLICADO A UNA EMPRESA DE 
FABRICACIÓN DE LEJĺAS”  
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 Organización con la que se cuenta 

 Tipo y naturaleza del producto o servicio 

 Medios materiales y humanos 

 Exigencias de mercado o clientes 

2.2.3.  Historia del ISO 9001 

Todo este ítem ha sido tomado de la página web isotools.org:  

“ISO 9001 nace en el año 1987, y desde ese año ha estado 

sufriendo revisiones que han dado lugar a diversas 

actualizaciones de la norma. La última revisión corresponde a 

la norma ISO 9001:2015, que ha sido culminada con la 

publicación del estándar el día 23 de septiembre de dicho año. 

Como hemos comentado, esta norma se publica por primera 

vez en 1987, siendo la precursora de todas las que vinieron 

después en 1994, 2000, 2008 y 2015. 

ISO 9001:1987 

En 1987 aparecieron tres modelos bajo el concepto de 

aseguramiento de la calidad: 

ISO 9001: Modelo para el aseguramiento de la calidad en el 

desarrollo, diseño, servicio, producción e instalación. 

ISO 9002: Modelo para el aseguramiento de la calidad en la 

producción, servicio e instalación. 
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ISO 9003: Modelo para el aseguramiento de la calidad en 

inspecciones y pruebas.  

Estas normas contenían determinados requisitos que 

aseguraban la calidad allí donde se aplicasen. 

ISO 9001:1994 

En 1994 se revisaron las tres normas mencionadas arriba y se 

publicó la segunda edición de las mismas. Esta revisión no 

supuso cambios significativos en el aseguramiento de la 

calidad. 

ISO 9001:2000 

A la revisión de 1994 le siguió la del año 2000. Esta vez 

apareció una norma ISO 9001 que reemplazaba a los tres 

modelos que había hasta entonces. Incorporó cambios en la 

efectividad del Sistema de Gestión de la Calidad y un mejor 

desempeño de las organizaciones. Algunos expertos decían 

que esta versión pasó del concepto “conformance” a 

“performance”, es decir de conformidad a desempeño. 

En 1994, los fabricantes debían seguir como mínimo ISO 9002, 

y si incorporaban los departamentos de investigación y 

desarrollo ISO 9001. Pero en el año 2000 todos estos 

fabricantes se certificaban ya según ISO 9001, y si no hubiese 
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tareas de diseño se especificaría en el alcance del Sistema de 

Gestión de la Calidad. 

ISO 9001:2008 

La cuarta edición de ISO 9001 aparece en el año 2008, aunque 

en esta ocasión los cambios se dirigían a la mejora de la 

consistencia de la norma de gestión ambiental ISO 14001. No 

hubo grandes cambios a resaltar. 

ISO 9001:2015 

La edición ISO 9001:2015 pretende seguir conservando la 

aplicabilidad de la norma en cualquier tipo de organización y 

fomentar la alineación con otras normas de sistemas de gestión 

elaboradas por ISO. 

Esta revisión se puso en marcha para adaptar la norma a la 

realidad actual de las organizaciones. Se trata de un cambio 

muy importante y delicado debido a que ISO 9001 one el 80% 

de la totalidad de certificaciones mundiales.” 

 

2.2.4. Sistema de gestión de calidad  

Todo este ítem ha sido tomado del ibro de Lluís Cuatrecasas & 

Arbós, Lluís Cuatrecasas. (2001) titulada “Gestión integral de la 

calidad”: 
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“Un Sistema de Gestión de la Calidad es una serie de 

actividades coordinadas llevadas a cabo sobre un conjunto de 

elementos (Recursos, Procedimientos, Documentos, Estructura 

organizacional y Estrategias) para lograr la calidad de los 

productos o servicios ofrecidos al cliente. Esto incluye, planear, 

controlar y mejorar aquellos elementos de una organización que 

influyan en la calidad de un producto o servicio y en el logro de 

resultados deseados por la organización. Por ello, la empresa 

deberá contar con una estructura operacional de trabajo y 

mantener una información bien documentada e integrada a las 

especificaciones técnicas y gerenciales, de forma que pueda 

guiar las acciones de la fuerza de trabajo, maquinaria, equipos 

y la información de la organización de manera práctica y 

coordinada para asegurar la satisfacción del cliente.  

Lo importante en lo que se basa un Sistema de gestión de 

calidad es:  

 Impulsar la excelencia de las organizaciones y mejorar su 

competitividad, incrementando su proyección internacional. 

 Pretende promocionar la autoevaluación como elemento 

clave para el diagnóstico y mejora de las organizaciones.  

 Ser un referente de cómo las organizaciones deben de 

definirse y organizarse para alcanzar la excelencia.  
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 Basarse en el concepto de Calidad Total.  

 Gira alrededor de la siguiente premisa: ‘la satisfacción de 

clientes y empleados y el impacto en la sociedad se 

consiguen mediante un liderazgo que impulse la política y 

estrategia, la gestión del personal, los recursos y los 

procesos hacia la consecución de la excelencia en los 

resultados de las organizaciones’.  

 Tiene como objetivo ayudar a las organizaciones a 

conocerse mejor a sí mismas y, en consecuencia, a mejorar 

su funcionamiento.  

 La idea básica del modelo es proporcionar a las 

organizaciones una herramienta de mejora de su sistema 

de gestión. La herramienta no es normativa ni prescriptiva: 

no dice cómo hay que hacer las cosas, respetando así las 

características de cada organización y la experiencia de sus 

miembros.  

 Facilita la autoevaluación, conforme a las pautas 

establecidas en el modelo. De esta manera identificamos el 

posicionamiento de nuestra organización frente al modelo 

de excelencia y comprobamos cómo de cerca o de lejos 

estamos de la misma.  
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 Para mejorar es necesario conocer primero la situación 

actual y para ello es útil tener una guía que nos lleve a 

examinar de forma sistemática todos los aspectos del 

funcionamiento de la organización. A estos aspectos es a 

los que el modelo denomina ‘criterios’.  

 Una vez hechas sus evaluaciones, puede usarse para 

comparar instituciones, establecimientos y la evolución de 

la propia organización. 

 Permitir la medición del rendimiento de la organización.  

 Estar orientado a procesos y a resultados.  

 Contemplar todas las etapas y procesos a través de los 

cuales se configura el servicio o producto y se materializan 

sus resultados.  

Adicionalmente, toda organización debe contar con las 

siguientes condiciones para asegurar el cumplimiento de un 

sistema de gestión de la calidad: 

 El entorno de la organización, los cambios en ese entorno 

y los riesgos asociados.  

 Sus necesidades cambiantes.  

 Sus objetivos particulares.  

 Los productos que proporciona.  

 Los procesos que emplea.  
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 Su tamaño y la estructura de la organización.” 

2.2.5. Sistema de gestión ISO 9001 

La familia de normas ISO 9000 se definen como una serie de 

estándares internacionales que especifican las 

recomendaciones y requerimientos para el diseño y valoración 

de un sistema de gestión que asegure que los productos 

satisfagan los requerimientos especificados (Miranda et álii, 

2007). 

La norma ISO 9001, que forma parte de la familia de normas 

ISO 9000, ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176 

de la Organización Internacional para la Estandarización y 

establece los requisitos para un buen sistema de gestión de la 

calidad que puede utilizarse para su aplicación interna por las 

organizaciones, para certificación o con fines contractuales. La 

versión actual de ISO 9001 corresponde a noviembre de 2008. 

Este Sistema de Gestión de Calidad está compuesto por los 

siguientes aspectos: 

1. Procedimientos: responden al plan permanente de pautas 

detalladas para controlar las acciones de la organización. 

2. Procesos: responden a la sucesión completa de 

operaciones dirigidos a la consecución de un objetivo 
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específico que permite satisfacer las necesidades de los 

clientes. 

3. Recursos: no solamente económicos, sino humanos, 

técnicos y de otro tipo, deben estar definidos de forma 

estable y circunstancial.8 

 

2.2.6. Norma ISO 9001:2015 

Es la base de un sistema de gestión de calidad ya que es la 

normativa internacional con la que centra todos los elementos 

de calidad. Esta norma se publicó el 23 de setiembre de 2015. 

 

                              FUENTE: http://www.nueva-iso-9001-2015.com/ 

                                                           
8 Bach. Luis Alberto Ugaz Flores. Tesis: “PROPUESTA DE DISEÑO E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE 
GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2008 APLICAR A UNA EMPRESA DE FABRICACION 
DE LEJIAS.  

Ilustración 1: Cronología de la norma ISO 9001. Recorrido hasta su publicación 
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2.2.7. Cambios Clave 

Este ítem ha sido tomado de libro de (Gómez Martínez, 2017) 

titulado “Guía para la aplicación de ISO 9001:2015”: 

“La decisión de actualizar la norma ISO 9001 estuvo en gran 

parte motivada por la necesidad de adaptarla a la contingencia 

actual de las organizaciones. A diferencia de la ISO 9001:2008, 

que solo tuvo cambios menores, ISO 9001:2015 ha incluido 

cambios significativos que hará que los Sistemas de Gestión de 

la Calidad asimilen algunas modificaciones. 

 

Estructura de 10 capítulos y texto común para todas las 

normas de sistema de gestión: 

Antes cada norma de sistema de gestión tenía una estructura 

en particular, a partir de ahora todas las normas que se revisen 

o publiquen tendrán la misma estructura. 

La “Estructura de Alto Nivel” favorece la integración de los 

sistemas de gestión, el compartir una misma configuración del 

texto normativo ahorra recursos y tiempo al momento de llevarla 

a cabo. 

Esta estructura solo deja el capítulo 8 “operación” para entregar 

respuesta a los procesos operacionales y al control de cada 

disciplina, resultando el elemento diferenciador entre normas de 
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Calidad, Medio Ambiente, Seguridad de la Información, 

Continuidad de Negocio, Innovación, etc., el resto de los 

capítulos serán similares para el conjunto de normas. 

Más compatible con sector servicios y no fabricación: 

Para que la norma resulte ser aplicable a cualquier organización 

perteneciente a diversos sectores debe tener un lenguaje 

simple y un tipo de escritura que facilite la comprensión e 

interpretación coherente de los requisitos. 

Se refuerza el enfoque basado en procesos: 

En la nueva versión de la norma, este concepto aparece en el 

capítulo 4.4 “Sistema de Gestión de la Calidad y sus procesos”. 

En este se incluyen diez requisitos fundamentales relacionados 

directamente con este enfoque. 

El enfoque basado en procesos fomenta el paso de una gestión 

vertical a una gestión horizontal dentro de las organizaciones. 

Lo anterior para conseguir unificar los enfoques de cada una de 

las unidades funcionales hacia las metas principales de la 

organización. 

Análisis del contexto de la organización: 

Corresponde al capítulo 4 (y sus cuatro sub apartados) de la 

norma, promueve que se considere y analice el contexto socio-
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económico de la organización, su misión, visión y su relación 

con las partes interesadas. 

Se debe determinar las cuestiones externas (tendencias 

sociales, políticas, económicas, de mercado, cambios 

tecnológicos, aspectos legales, etc.) y las cuestiones internas 

(valores, conocimientos, desempeño, cultura organizacional, 

etc.). Es fundamental que estas cuestiones estén en constante 

revisión, por lo mismo aparece como una entrada en la Revisión 

por la Dirección. 

Pensamiento basado en el riesgo: 

El riesgo es el efecto de la incertidumbre y constituye una 

desviación de un resultado esperado, esta incertidumbre puede 

traer efectos positivos o negativos. 

El concepto de pensamiento basado en riesgo ha estado de 

manera implícita en la norma, ahora en la nueva versión de la 

norma ISO 9001 se incluye en todo el sistema de gestión de 

una manera explícita (haciendo de la acción preventiva parte de 

la planificación estratégica), en el establecimiento, 

implementación, mantenimiento y mejora del sistema. 

Este pensamiento es fundamental para alcanzar un sistema de 

gestión de la calidad eficaz. La organización debe (requisito de 

la norma) planificar e implementar acciones para abordar los 
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riesgos y las oportunidades. Hay que tener presente que no 

todos los procesos son igual de críticos para la gestión del 

riesgo, ni un mismo riesgo es igual de significativo para todas 

las organizaciones. 

El uso de la Norma ISO 31000 Gestión de Riesgos, es una 

excelente herramienta de ayuda para las organizaciones en la 

aplicación de buenas prácticas para la gestión de riesgos. 

Desaparece el concepto de acción preventiva: 

El concepto de acción preventiva en la nueva versión de la 

norma, ya no aparece junto a las acciones correctivas y no 

conformidades. No se considera ningún apartado específico 

para la acción preventiva. La razón fundamental para esto es 

que el sistema de gestión de calidad debe en su conjunto ser 

una herramienta preventiva. 

Por la anterior la norma en sus requisitos 4.1 y 6.1 especifica 

que se requiere una evaluación de las cuestiones externas e 

internas relevantes para el propósito de una organización y que 

afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos, y 

determinar los riesgos y oportunidades. 

Concepto de partes interesadas: 

El concepto de partes interesadas se extiende más allá del 

enfoque únicamente al cliente, este incluye a clientes, 
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accionistas, empleados, proveedores, autoridades, otros. Es 

importante considerar todas las partes interesadas pertinentes.  

La norma ISO 9001:2015 establece los requisitos para dar 

respuesta a las necesidades y expectativas de estas partes 

interesadas.  

Parte del proceso para la comprensión del contexto de la 

organización es identificar sus partes interesadas. Las partes 

interesadas pertinentes son aquellas que generan riesgo 

significativo para la sostenibilidad de la organización si sus 

necesidades y expectativas no se cumplen. 

Termino “información documentada” sustituye a términos 

“documento” y “registro”: 

En la nueva versión de la norma, se usa el término información 

documentada reemplazando los términos documentos y 

registros. 

La información documentada es toda la información que una 

organización tiene que controlar y mantener, y el medio que la 

contiene.  

No es exigible el Representante de la Dirección: 

Uno de los cambios que llama la atención de la norma ISO 

9001:2015 es que no obliga a tener un representante para la 

dirección. No hay un requisito para un único representante de 
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la dirección, no obstante, se asignan responsabilidades y 

autoridades similares.  

Es la alta dirección en su conjunto la responsable de llevar el 

liderazgo (capítulo 5 de la norma) y tener un compromiso e 

implicancia con el sistema de gestión de la calidad y con el 

cliente. 

Resulta importante llevar un método para asegurar que los 

líderes de la organización gestionen los requisitos que cumplía 

el antiguo rol del representante de la dirección.  

Conocimientos de la Organización: 

La organización debe determinar los conocimientos necesarios 

para la operación de sus procesos y para lograr la conformidad 

de los productos y servicios. Estos conocimientos deben 

mantenerse y estar disponibles si son necesarios.  

La gestión del conocimiento, apartado nuevo en la norma, 

corresponde al capítulo 7.1.6 "Conocimientos de la 

organización". La actualización del conocimiento debe ser 

considerado al momento de ocurrir cambios en la organización. 

Mayor énfasis en los procesos externalizados: 

Este aspecto se trata en el capítulo 8.4 de la norma "Control de 

los procesos, productos y servicios suministrados 

externamente". 
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Aquí se hace referencia a las organizaciones ajenas a la 

empresa que pueden realizar productos o prestar servicios en 

nombre de la empresa y a la subcontratación de procesos. Es 

una forma más amplia del concepto de proveedores de la 

antigua versión de la norma. 

Ahora se debe tratar de una forma más cercana a los 

proveedores y llevar una gestión conjunta. 

 

Validar la competencia del personal: 

La norma ISO 9001:2015 trata este aspecto en el capítulo 7.2 

"competencia". Y la define como la capacidad para aplicar 

conocimiento y habilidades con el fin de lograr los resultados 

previstos.  

El personal debe poder demostrar la capacidad de saber aplicar 

las competencias, para lo anterior resulta necesario definir los 

puestos de trabajo críticos y tener los criterios de validación que 

aseguren esa competencia.” 
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Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 

 

  

 

Ilustración 2: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 

FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 
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Ilustración 3: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 

FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 
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Ilustración 4: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 

FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 
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Ilustración 5: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 

FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 

 

Ilustración 5: Matriz de correlación ISO/DIS9001:2015/ISO 9001:2008 
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Ilustración 6: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 
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FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 

 

Ilustración 7: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 
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FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 

 

Ilustración 8: Matriz de correlación ISO/DIS 9001:2015 / ISO 9001:2008 

FUENTE: (Gómez Martínez, 2017) “GUÍA PARA LA APLICACIÓN DE ISO 9001:2015” 

 

2.2.8. Principios de la gestión de la calidad 

Este ítem ha sido tomado de libro de (Gómez Martínez, 2017) 

titulado “Guía para la aplicación de ISO 9001:2015”:  

 

“Los principios de la gestión de la calidad constituyen una síntesis 

y orientación sobre lo que debería ser la base conceptual de los 

sistemas de gestión de la calidad. La Norma UNE-EN ISO 9000 

Sistemas de gestión de la calidad. Fundamentos y vocabulario, 

presenta así la declaración y base racional de cada principio: 



 
 

38 
 

 Enfoque al cliente: el enfoque principal de la gestión de la 

calidad es cumplir los requisitos del cliente y tratar de exceder 

las expectativas del cliente. 

 El éxito sostenido se alcanza cuando una organización atrae 

y conserva la confianza de los clientes y de otras partes 

interesadas pertinentes. Cada aspecto de la interacción del 

cliente proporciona una oportunidad de crear más valor para 

el cliente. Entender las necesidades actuales y futuras de los 

clientes y de otras partes interesadas contribuye al éxito 

sostenido de la organización. 

 Liderazgo: los líderes en todos los niveles establecen la 

unidad de propósito y la dirección y crean condiciones en las 

que las personas se implican en el logro de los objetivos de la 

calidad de la organización. 

La creación de la unidad de propósito y la dirección y gestión 

de las personas permiten a una organización alinear sus 

estrategias, políticas, procesos y recursos para lograr sus 

objetivos. 

 Compromiso de las personas: las personas competentes, 

empoderadas y comprometidas en toda la organización son 
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esenciales para aumentar la capacidad de la organización de 

generar y proporcionar valor. 

Para gestionar una organización de manera eficaz y eficiente, 

es importante respectar e implicar activamente a todas las 

personas en todos los niveles. El reconocimiento, el 

empoderamiento y la mejora de la competencia facilitan el 

compromiso en el logro de los objetivos de la calidad de la 

organización. 

 Enfoque a procesos: se alcanzan resultados coherentes y 

previsibles de manera más eficaz y eficiente cuando las 

actividades se entienden y gestionan como procesos 

interrelacionados que funcionan como un sistema coherente. 

El SGC consta de procesos interrelacionados. Entender cómo 

este sistema produce los resultados permite a una 

organización optimizar el sistema y su desempeño. 

 Mejora: las organizaciones con éxito tienen un enfoque 

continuo hacia la mejora. 

La mejora es esencial para que una organización mantenga 

los niveles actuales de desempeño, reaccione a los cambios 

en sus condiciones internas y externas y cree nuevas 

oportunidades. 
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 Toma de decisiones basada en la evidencia: las decisiones 

basadas en el análisis y la evaluación de datos e información 

tienen mayor probabilidad de producir los resultados 

deseados. 

La toma de decisiones puede ser un proceso complejo, y 

siempre implica cierta incertidumbre. Con frecuencia implica 

múltiples tipos y fuentes de entrada, así como su 

interpretación, que puede ser subjetiva. Es importante 

entender las relaciones de causa y efecto y las consecuencias 

no previstas. El análisis de los hechos, las evidencias y los 

datos conduce a una mayor objetividad y confianza en la toma 

de decisiones. 

 Gestión de las relaciones: para el éxito sostenido, las 

organizaciones gestionan sus relaciones con las partes 

interesadas pertinentes, tales como los proveedores. 

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempeño 

de una organización. 

Es más probable lograr el éxito sostenido cuando una 

organización gestiona las relaciones con sus partes 

interesadas para optimizar el impacto en su desempeño. Es 
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particularmente importante la gestión de las relaciones con la 

red de proveedores y socios. 

Enfoque al cliente 

Descripción. La gestión de la calidad tiene entre sus objetivos 

satisfacer las necesidades de los clientes y esforzarse en 

superar las expectativas de los mismos. 

Justificación. El éxito de una organización se alcanza cuando 

atrae y retiene la confianza de los clientes. Para esto hay que 

entender las necesidades presentes y futuras que puedan 

tener. 

El “Enfoque al Cliente” en la gestión de una empresa implica: 

Estudiar y analizar las necesidades y expectativas de los 

clientes. 

Asegurarse de que los objetivos de mejora de la empresa 

coinciden con las necesidades y expectativas de los clientes. 

Las empresas para mantener su nivel de actividad deben 

mejorar constantemente los productos y servicios ofrecidos. 

Estas mejoras planificadas deben estar en línea con los gustos 

y deseos de los clientes. 

Comunicar y hacer entender las necesidades y expectativas 

de los clientes a todo el personal de la organización. Todas las 
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personas de la empresa deben identificar como afecta su 

trabajo a la percepción que el cliente tiene de la empresa y de 

los productos y servicios ofertados. 

Medir la satisfacción del cliente y actuar sobre los resultados. 

La empresa debe retroalimentarse con la información del 

grado de satisfacción percibido por sus clientes para poder 

planificar las mejoras en los productos y/o servicios. 

Gestionar de forma sistemática las relaciones con los clientes. 

La empresa debe reducir la variabilidad en la relación con el 

cliente, desde la atención comercial como primer contacto 

hasta el servicio post-venta, si fuese necesario. 

Ventajas para la empresa:  

Aumento de los ingresos y de la porción del mercado, obtenido 

mediante respuestas rápidas y flexibles a las oportunidades 

del mercado. 

Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de la 

organización para aumentar la satisfacción del cliente. 

Aumenta la fidelidad del cliente, lo cual lleva a reiterar tratos 

comerciales. 

La aplicación del principio de enfoque al cliente conduce a lo 

siguiente: 
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Investigar y comprender las necesidades y las expectativas 

del cliente. 

Asegurar que los objetivos de la organización están vinculados 

con las necesidades y expectativas del cliente. 

Comunicar las necesidades y las expectativas del cliente a 

toda la organización. 

Medir la satisfacción del cliente y actuar en base a los 

resultados. 

Gestionar sistemáticamente las relaciones con los clientes. 

Asegurar un enfoque equilibrado entre satisfacer a los clientes 

y a otras partes interesadas (tales como los propietarios, los 

empleados, los proveedores, los accionistas, la comunidad 

local y la sociedad en su conjunto). 

Liderazgo 

Descripción: Los dirigentes han de establecer las condiciones 

en que las personas de la organización van a participar en los 

logros de los objetivos de la empresa. 

Justificación: Es necesario que la organización pueda alinear 

sus estrategias, políticas, procesos y recursos para conseguir 

sus objetivos. 
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Los líderes establecen la unidad de propósito y la orientación 

de la organización. Ellos deberían crear y mantener un 

ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a 

involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la 

organización. 

Ventajas para la empresa: 

Las personas comprenderán y se sentirán motivadas respecto 

de las metas de la organización. 

Las actividades son evaluadas, alineadas e implementadas en 

una manera unificada. 

Disminuirá la comunicación deficiente entre los distintos 

niveles de una empresa. 

La aplicación del principio de liderazgo conduce a lo siguiente: 

Considerar las necesidades de todas las partes interesadas 

incluyendo clientes, propietarios, proveedores, accionistas, 

comunidades locales y la sociedad en su conjunto. 

Establecer una visión clara del futuro de la organización. 

Establecer metas y objetivos desafiantes. 

Crear y mantener valores compartidos, transparencia y 

modelos éticos en todos los niveles de la organización. 

Establecer la confianza y eliminar los temores 
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Proporcionar a las personas los recursos necesarios, 

capacitación y libertad para actuar con responsabilidad. 

Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de las 

personas 

Compromiso del Personal 

Descripción: Es esencial que la organización cuente con 

personas competentes y comprometidas en la labor de 

mejorar la capacidad de crear de la organización. 

Justificación: Para una administración eficaz y eficiente es 

necesaria la participación y respeto de todos los niveles de la 

organización. Facilitan esta tarea, la mejora de habilidades y 

los conocimientos entre otros aspectos. 

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una 

organización y su total compromiso posibilita que sus 

habilidades sean usadas para el beneficio de la organización. 

Para lograr este propósito, se deben considerar aspectos tales 

como: 

 Identificación de las competencias del personal para el 

desempeño de sus funciones. 

 Brecha entre las competencias existentes y las deseadas 
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 Evaluación periódica del desempeño de todo el personal 

según metas y objetivos. 

 Toma de conciencia acerca de la importancia del trabajo 

de cada persona y su repercusión en la organización. 

 Definición y comunicación clara de las responsabilidades 

de cada rol. 

 Identificación de necesidades de formación. 

Ventajas para la empresa: 

 Motivación, compromiso y participación de la gente en la 

organización. 

 Innovación y creatividad en la persecución de los objetivos 

de la organización. 

 Responsabilidad de los individuos respecto de su propio 

desempeño. 

 Disposición de los individuos a participar en y contribuir a 

la mejora continua. 

La aplicación el principio de participación del personal 

conduce a que sus integrantes: 

 Comprendan la importancia de su contribución y función 

en la organización. 

 Identifiquen las restricciones en su desempeño. 
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 Hagan suyos los problemas y se sientan responsables de 

su solución 

 Evalúen su propio desempeño comparándolos con sus 

metas y objetivos personales. 

 Busquen activamente mejorar su competencia, su 

conocimiento y su experiencia. 

 Compartan libremente su conocimiento y experiencias. 

 Discutan abiertamente los problemas y los asuntos de la 

organización 

Enfoque a procesos 

Descripción: Los resultados más consistentes se logran con 

mayor eficacia y eficiencia cuando se entienden las 

actividades y se gestionan como procesos interrelacionados y 

coherentes. 

Justificación: El sistema de gestión de la calidad se compone 

de procesos interrelacionados. La comprensión de cómo se 

llegaron a los resultados permite optimizar el rendimiento de 

la organización. 

Un resultado deseado se alcanza más eficientemente cuando 

las actividades y los recursos relacionados se gestionan como 

un proceso. 
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Ventajas para la empresa: 

 Costos más bajos y períodos más cortos a través del uso 

eficaz de los recursos. 

 Resultados mejorados, consistentes y predecibles. 

 Identificación y priorización de las oportunidades de 

mejora 

La aplicación del principio de enfoque basado en procesos 

conduce a lo siguiente: 

 Definir sistemáticamente las actividades necesarias para 

obtener un resultado deseado. 

 Establecer responsabilidades claras para gestionar las 

actividades clave. 

 Analizar y medir la capacidad de las actividades clave. 

 Identificar las interfaces de las actividades clave dentro y 

entre las funciones de la organización. 

 Identificar los factores, tales como recursos, métodos y 

materiales, que mejorarán las actividades clave de la 

organización. 

 Evaluar los riesgos, las consecuencias y los impactos de 

las actividades sobre los clientes, los proveedores y otras 

partes interesadas. 
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Mejora Continua 

Descripción: Las organizaciones exitosas cuentan con el 

enfoque en la mejora continua. 

Justificación: La mejora es indispensable para mantener 

el rendimiento de una organización, reaccionar a los 

cambios internos y externos y crear nuevas 

oportunidades. 

La mejora continua del desempeño global de una 

organización debería ser un objetivo permanente de ésta. 

Ventajas para la empresa: 

 Ventajas en el desempeño mediante capacidades 

organizacionales mejoradas. 

 Alineación de las actividades mejoradas a todos los 

niveles de acuerdo con un propósito estratégico de la 

organización. 

 Flexibilidad para reaccionar rápidamente ante las 

oportunidades. 

La aplicación del principio de mejora continua conduce a 

lo siguiente: 
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 Utilizar un enfoque consistente y amplio de la 

organización hacia la mejora continua del desempeño 

de la organización. 

 Proporcionar a las personas capacitación en los 

métodos y las herramientas de la mejora continua. 

Hacer de la mejora continua de los productos, los 

procesos y los sistemas el objetivo de cada individuo de la 

organización. 

 Establecer metas para guiar y medidas para trazar la 

mejora continua. 

 Reconocer y tomar conocimiento de las mejoras 

Toma de decisiones basada en la evidencia 

Descripción: Las decisiones basadas en el análisis y 

evaluación de los datos y la información son más 

propensas a producir los resultados deseados. 

Justificación: La toma de decisiones puede ser un proceso 

complejo, y siempre implica cierto grado de incertidumbre. 

A menudo, implica múltiples tipos y fuentes de entradas, 

así como su interpretación, que puede en ocasiones ser 

subjetiva. Es importante entender las relaciones de causa 

y efecto y posibles consecuencias no deseadas. Hechos, 
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pruebas y análisis de datos conducen a una mayor 

objetividad y confianza en las decisiones tomadas. 

Las decisiones eficaces se basan en el análisis de los 

datos y la información. 

Ventajas para la empresa: 

 Decisiones informadas 

 Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de 

las decisiones anteriores mediante la referencia a los 

registros de los hechos. 

La aplicación del principio de enfoque basado en hechos 

para la toma de decisión conduce a lo siguiente: 

 Asegurar que los datos y la información son 

suficientemente exactos y confiables. 

 Hacer que los datos sean accesibles para quienes los 

necesiten. 

 Analizar los datos y la información empleando 

métodos válidos. 

 Tomar decisiones y acciones basadas en el análisis 

de los hechos, equilibradas con la experiencia y la 

intuición 

Gestión de las relaciones 
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Descripción: Para el éxito sostenido, las organizaciones 

deben gestionar sus relaciones con las partes interesadas, 

como por ejemplo los proveedores. 

Justificación: Las partes interesadas influyen en el 

desempeño de una organización. El éxito sostenido es 

más probable que sea logrado cuando una organización 

gestiona las relaciones con sus partes interesadas para 

optimizar su impacto en su desempeño. La gestión de las 

relaciones con la red de proveedores y socios es a 

menudo de una importancia crucial. 

Una organización, sus proveedores y otras partes 

interesadas son interdependientes, y una relación 

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos 

para crear valor. 

Ventajas para la empresa: 

 Aumento de la capacidad para crear valor para todas 

las partes. 

 Flexibilidad y velocidad de las respuestas conjuntas 

ante cambios del mercado o de las necesidades y 

expectativas de los clientes. 

 Optimización de los costos y los recursos. 
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La aplicación de este principio conduce a: 

 Establecer relaciones que equilibran las ganancias a 

corto plazo con las consideraciones a largo plazo. 

 Formación de equipos de expertos y de recursos con 

los socios. 

 Identificación y selección de los proveedores. 

 Comunicación clara y abierta. 

 Información y planes futuros compartidos. 

 Establecer actividades conjuntas de desarrollo y 

mejora. 

 Inspirar, alentar y reconocer las mejoras y los logros 

de los proveedores.9 “ 

 

2.2.8. Estructura de Alto nivel y relación con ciclo PHVA 

Este ítem ha sido tomado de libro de (Burckhardt Leiva, Gisbert Soler, 

& Pérez Molina, 2016) titulado “Estrategia y Desarrollo de una Guía de 

Implantación de la norma ISO 9001:2015”: 

 

“En el futuro toda norma de sistemas de gestión debería ser coherente 

y compatible, mediante una misma estructura (estructura de alto nivel: 

                                                           
9 https://calidadgestion.wordpress.com/2013/12/09/principios-de-gestion-de-la-calidad-en-iso-90012015/ 
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HSL) además de tener, en la manera que sea posible, un texto idéntico 

y criterios comunes respecto a términos y definiciones empleadas. 

En la versión 2015 de la norma ISO 9001 se establece una estructura 

de alto nivel, alineando las diversas formas de sistemas de gestión y 

asegurando que todos los sistemas sean compatibles creando una 

unidad en cuanto a vocabulario y requisitos. 

Esta estructura representa un índice básico que tienen que compartir 

cualquier norma de sistema de gestión. Está formada por 10 capítulos; 

los primeros tres hablan de generalidades (en donde se puede aplicar, 

que normas se pueden tomar como referente y los términos y 

definiciones adecuadas para interpretarla adecuadamente), a partir 

del capítulo 4 hasta el 10 se encuentran los elementos que un sistema 

de gestión de calidad debe implementar. 

Capítulo 1 - Objeto y campo de aplicación: El alcance es específico 

para cada disciplina, con algún texto idéntico. Define los resultados 

esperados de la norma del sistema de gestión. 

Capítulo 2 - Referencias normativas: Cada disciplina contendrá la 

normativa específica aplicable. 

Capítulo 3 - Términos y definiciones: Incluye los términos y 

definiciones comunes básicas más las propias de cada disciplina. 
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Estos conceptos constituyen una parte integral del texto común para 

las normas de sistemas de gestión. 

Capítulo 4 - Contexto de la organización: La organización determinará 

las cuestiones que desea resolver, partiendo de las preguntas ¿en 

dónde estamos? y ¿para dónde vamos?, planteará cuáles son los 

impactos que genera y obtendrá los resultados esperados. Para ello 

este capítulo habla sobre la necesidad de comprender la organización 

y su contexto, comprender las necesidades y expectativas de las 

partes interesadas (clientes, accionistas, empleados, proveedores, 

autoridades, otros) y determinar el ámbito de aplicación del sistema de 

gestión. 

Capítulo 5 - Liderazgo: Aparece como una reiteración de las políticas, 

funciones, responsabilidades y autoridades de la organización, y sobre 

todo enfatiza el liderazgo no solo la gestión. Este punto aporta 

protagonismo a la alta dirección que a partir de ahora deberá tener 

mayor nivel de participación en el sistema de gestión. Entre las 

responsabilidades de esta figura está la de informar a todos los 

miembros dela organización de la importancia del sistema de gestión 

y fomentar la participación. Se establecen los criterios del compromiso 

de la alta dirección con el sistema de gestión de la calidad, y los 

requisitos para hacer seguimiento a la política de calidad, la cual debe 
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estar en línea con el contexto de la organización y que será el 

parámetro para definir los objetivos. Para asegurar una buena gestión 

la alta dirección debe asignar apropiadamente las responsabilidades y 

autoridades en todo el personal que este bajo su control. 

Capítulo 6 - Planificación: Este punto incluye el carácter preventivo de 

los sistemas de gestión, trata los riesgos y oportunidades que enfrenta 

la organización. La planificación abordará qué se va a hacer, qué 

recursos se requerirán, quién será responsable, cuándo se finalizará y 

cómo se evaluarán los resultados. 

Capítulo 7 - Apoyo: Habla de aspectos como recursos, competencia, 

conciencia, comunicación o información documentada, que 

constituyen el soporte necesario para cumplir las metas de la 

organización. 

Capítulo 8 - Operación: Es el punto en el que la organización planifica 

y controla sus procesos internos y externos, los cambios que se 

produzcan y las consecuencias no deseadas de los mismos. 

Capítulo 9 - Evaluación del desempeño: Habla de seguimiento, 

medición, análisis y evaluación, auditoría interna y revisión por la 

dirección. Es decir, esta cláusula define el momento de comprobar el 

rendimiento, de determinar qué, cómo y cuándo supervisar o medir 

algo. En las auditorías internas, por su parte, se obtiene información 
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sobre si el sistema de gestión se adapta a los requisitos de la 

organización y la norma se aplica eficazmente. 

Capítulo 10 - Mejora: Aborda las no conformidades, acciones 

correctivas y mejora continua. Los sistemas de gestión invitan a hacer 

cosas realmente para que el sistema sea una verdad era mejora. Es 

el momento de afrontar no conformidades y emprender acciones 

correctivas." 

 

2.2.9. Definición de términos 

Acción correctiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no 

conformidad detectada u otra situación indeseable. 

Acción preventiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no 

conformidad potencial u otra situación potencialmente indeseable. 

Auditoria: Proceso sistemático, independiente y documentado para 

obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con 

el fin de determinar la extensión en que se cumplen los criterios de 

auditoria.     

Calidad: Grado en el que un conjunto de características inherentes 

cumple con los requisitos. 
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Certificación: La certificación es el proceso mediante el cual un 

tercero (entidad tercera) da garantía escrita de que un producto, 

proceso o servicio es conforme con unos requisitos específicos. 

Cliente: Organización o persona que recibe un producto. 

Documento. Desde el mismo diccionario de la lengua española (Real 

Academia española, 2001) esta palabra proviene del latín 

documentum y son varias las acepciones del término: Puede significar 

diploma, carta, relación u otro escrito que ilustra acerca de algún 

hecho, principalmente de los históricos; pero, además, escrito en que 

constan datos fidedignos o susceptibles de ser empleados como tales 

para probar algo 

Eficacia: Capacidad para obrar o para conseguir un resultado 

determinado. 

Eficiencia: Capacidad para lograr un fin empleando los mejores 

medios posibles. 

Gestión de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar 

una organización en lo relativo a la calidad. 

Gestión: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una 

organización. 

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestión 

de la calidad de una organización. 
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Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad 

para cumplir los requisitos. 

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.  

Organización: Conjunto de personas e instalaciones con una 

disposición de responsabilidades, autoridades y relaciones.  

Política de la calidad: Intenciones globales y orientación de una 

organización relativas a la calidad, tal como se expresan formalmente 

por la alta dirección. 

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad 

o un proceso. 

Proceso: Se define como conjunto de actividades mutuamente 

relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de 

entrada en resultados. 

Producto: Se define como resultado de un proceso.  

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente 

implícita u obligatoria. 

Satisfacción del cliente: Percepción del cliente sobre el grado en que 

se han cumplido sus requisitos. 

Sistema de Gestión de Calidad (S.G.C.): Es el conjunto de normas 

interrelacionadas de una empresa u organización por los cuales se 
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administra de forma ordenada la calidad de la misma, en la búsqueda 

de la satisfacción de las necesidades y expectativas de sus clientes. 

Norma ISO 9001:2008: Especifica los requisitos para un buen 

Sistema de Gestión de Calidad que puede utilizarse para su aplicación 

interna por las organizaciones o para la certificación de proceso. 
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CAPITULO III 

MARCO METODOLOGICO 

Hipótesis: No tendrá hipótesis ya que el tipo de investigación es descriptiva 

y lo que buscaremos es solo describir el fenómeno o el estudio mas no 

relacionarlo con ninguna otra variable es por ello que no es necesario 

formularse una hipótesis. 

Dado que el alcance del estudio es descriptivo. (Sampieri 2010) y no esta no 

pronostica un hecho o dato, el trabajo no propone hipótesis.  

Variable de la investigación: Sistema de Gestión de Calidad ISO 

9001:2015  
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Cuadro de operacionalización de variables 

VARIABLE DIMENSIONES INDICADOR 

Sistema de 
Gestión de 
calidad ISO 
9001:2015 

Enfoque al cliente 
Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

Liderazgo 
Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

Compromiso de las 
personas 

Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

Enfoque a procesos 
Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

Mejora 
Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

Toma de decisiones 
basada en la 
evidencia 

Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

Gestión de las 

relaciones 

Proceso documentado bajo la 
norma ISO 9001:2015 

3.1   Nivel y tipo de investigación  

Nivel: El nivel de la presente investigación es descriptivo, lo que se busca 

es diseñar un sistema de gestión en calidad, para la empresa INDUGA 

FELIX. 

“Los estudios descriptivos miden de forma independiente las variables y 

aun cuando no se formulen hipótesis, tales variables aparecen 

enunciadas en los objetivos de investigación. (Arias, Fidias; 1999).  

Tipo: El tipo de investigación es aplicada, porque se utilizarán 

conocimientos previos existentes para diseñar un sistema de gestión en 

calidad, en la empresa INDUGA FELIX. 
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3.2 Diseño de la Investigación 

El diseño de la investigación es no experimental ya que no se manipulará 

los datos, lo que se hará será conocer el diseño de un sistema de gestión 

de calidad. 

Esquema de investigación 

 

Dónde: 

CP: INDUGA FELIX 

O: sistema de gestión de calidad ISO 9001:2015 

 

3.3 Población y muestra 

La población-muestra está constituida por todos los procesos bajo el 

alcance de la NORMA ISO 9001:2015 de la empresa INDUGA FELIX. 

3.4 Fuentes, técnicas e instrumentos de recolección de datos  

La fuente es la empresa INDUGA FELIX, manuales ISO 9001:2015  

Técnica: encuesta, observación. 

Instrumentos: cuestionarios y entrevistas. 

3.5 Procesamiento y presentación de datos 

El procesamiento de datos se realizará mediante un análisis de acuerdo a 

la norma empleada en el presente trabajo de investigación. 

 

CP                 O 
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CAPITULO IV 

RESULTADOS 

4.1 Diagnóstico de la documentación del Sistema de Gestión de Calidad 

Con la finalidad de tener un panorama general de la situación actual en la cual 

se encuentra la empresa con referencia al Sistema de Gestión de Calidad 

basada en la norma ISO 9001:2015 y determinar el real estado de la 

organización, se realizó un check list o lista de chequeo exigido por la norma 

ISO 9001:2015, revisando cada apartado y verificando su cumplimiento que 

tiene la organización con respecto a cada punto exigido por la norma.  

A partir de la lista de chequeo se realizará el diagnóstico, recopilando así los 

resultados y según estos realizar un análisis para sacar las conclusiones 
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correspondientes acerca del grado en el cual se encuentra la organización con 

respecto a los requisitos exigidos por la norma. 

Según el diagnóstico obtenido se podrá reconocer los puntos fuertes y débiles 

en las cuales se encuentra la organización, los cuales servirán como punto de 

partida para realizar el diseño del Sistema de Gestión de Calidad, 

centrándonos con mayor esfuerzo en los puntos menos desarrollados según 

los criterios de la norma. Siendo importante que las respuestas reflejen la 

situación real de la organización. 

 

GUIA DE DIAGNOSTICO ISO 9001: 2015 

Criterios para el llenado del formato ISO 9001:2015: 

COMPLETAMENTE= Marque con una “X”, en el caso de haber 

realizado TODAS las acciones requeridas, poseer la 

documentación de los requisito de la norma. 

PARCIALMENTE= Marque con una “X”,  en el caso de no haber 

realizado al menos una acción o actividad  requeridas, poseer 

evidencias insuficientes. 

NO CUMPLE= Marque con una “X”, en caso de no encontrar 

ninguna acción o actividad relacionada, no se poseen evidencias 

de haber realizado alguna acción.                                                                                                                      

NO APLICA= Marque con una “X”, Cuando se ha excluido el 
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requisito y este no afecta la capacidad ni la responsabilidad para 

cumplir requisitos por parte de la organización.                                                                      

Nota: No marque con una “X” en más de 2 criterios, por 

ejemplo marcar X en parcialmente y también en no cumple. 

Marcar de esa manera es incorrecta. 

 

Cuadro N° 1: Escala de Calificación 

  

CRITERIO CALIFICACION 

COMPLETAMENTE 1 

PARCIALMENTE 0.5 

NO CUMPLE 0 
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Tabla N° 1: DIAGNOSTICO DE LA EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGÚN LA 
NORMA ISO 9001:2015 

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGÚN NTC  
ISO 9001:2015  

CRITERIOS DE CALIFICACION:  A. Cumple completamente con el criterio enunciado (Se 
establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fases de Verificar y Actuar para la 
Mejora del sistema de Calidad); B. cumple parcialmente con el criterio enunciado; C. No 
Cumple con el mínimo del criterio enunciado (No se diseña, ni desarrolla, ni implementa); D. 
Requisito no aplicable bajo los parámetros de exclusión de ISO 9001:2015   

N° REQUERIMIENTO 
COMPLETAMENTE PARCIALMENTE 

NO 
CUMPLE 

NO 
APLICA 

TOTAL 

A B C D PUNTAJE % 

4. CONTEXTO DE LA 
ORGANIZACIÓN 

% TOTAL DE CUMPLIMIENTO ITEM 4   2 18% 

4.1 COMPRENSION DE LA 
ORGANIZACIÓN Y SU 
CONTEXTO  

            

1 

Se determinan las 
cuestiones externas e 
internas que son 
pertinentes para el 
propósito y dirección 
estratégica de la 
organización. 

    x       

2 

Se realiza el seguimiento 
y la revisión de la 
información sobre estas 
cuestiones externas e 
internas. 

    x       

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 2   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

4.2 COMPRENSIÓN DE LAS 
NECESIDADES Y 
EXPECTATIVAS DE LAS 
PARTES INTERESADAS  

            

3 

Se ha determinado las 
partes interesadas y los 
requisitos de estas partes 
interesadas para el 
sistema de gestión de 
Calidad. 

    x       

4 
Se realiza el seguimiento 
y la revisión de la 

    x       
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información sobre estas 
partes interesadas y sus 
requisitos. 

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 2   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

4.3 DETERMINACION DEL 
ALCANCE DEL SISTEMA DE 
GESTION DE CALIDAD  

            

5 

El alcance del SGC, se ha 
determinado según:   
Procesos operativos, 
productos y servicios, 
instalaciones físicas, 
ubicación geográfica 

  x         

6 

¿El alcance del SGC se 
ha determinado teniendo 
en cuenta los problemas 
externos e internos, las 
partes interesadas y sus 
productos y servicios? 

x           

7 
Se tiene disponible y 
documentado el alcance 
del Sistema de Gestión.  

    x       

8 

Se tiene justificado y/o 
documentado los 
requisitos (exclusiones) 
que no son aplicables 
para el Sistema de 
Gestión? 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

1 1 2   1.5 38% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

4.4 SISTEMA DE GESTION DE 
LA CALIDAD Y SUS 
PROCESOS 

            

9 

Se tienen identificados 
los procesos necesarios 
para el sistema de 
gestión de la 
organización 

    x       

10 

Se tienen establecidos 
los criterios para la 
gestión de los procesos 
teniendo en cuenta las 
responsabilidades, 
procedimientos, medidas 
de control e indicadores 
de desempeño 
necesarios que permitan 

  x         



 
 

69 
 

la efectiva operación y 
control de los mismos. 

11 

Se mantiene  y conserva 
información 
documentada que 
permita apoyar la 
operación de estos 
procesos. 

    x       

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 2   0.5 17% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

5. LIDERAZGO % TOTAL DE CUMPLIMIENTO  ITEM 5   1 17% 

5.1 LIDERAZGO Y 
COMPROMISO GERENCIAL 

            

1 

Se demuestra 
responsabilidad por parte 
de la alta dirección para la 
eficacia del SGC. 

  x         

5.1.2 Enfoque al cliente             

2 

La gerencia garantiza 
que los requisitos de los 
clientes de determinan y 
se cumplen. 

    x       

3 

Se determinan y 
consideran los riesgos y 
oportunidades que 
puedan afectar a la 
conformidad de los 
productos y servicios y a 
la capacidad de aumentar 
la satisfacción del cliente. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 2   0.5 17% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

5.2 POLITICA             

5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA     

4 

La política de calidad con 
la que cuenta 
actualmente la 
organización está acorde 
con los propósitos 
establecidos.  

    x       

5.2.2 Comunicación de la política de calidad     
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5 

Se tiene disponible a las 
partes interesadas, se ha 
comunicado, aplicado 
dentro de la organización 
y se mantiene como 
información 
documentada 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 2   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

5.3 ROLES, 
RESPONSABILIDADES Y 
AUTORIDADES EN LA 
ORGANIZACIÓN 

            

6 

Se han establecido y 
comunicado las 
responsabilidades y 
autoridades para los roles 
pertinentes en toda la 
organización. 

  x         

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 0   0.5 50% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

6. PLANIFICACION  % TOTAL DE CUMPLIMIENTO  ITEM 6   0 0% 

6.1 ACCIONES PARA 
ABORDAR RIESGOS Y 
OPORTUNIDADES 

            

1 

Se han establecido los 
riesgos y oportunidades 
que deben ser abordados 
para asegurar que el 
SGC logre aumentar los 
efectos deseables y así 
lograr la mejora y obtener 
los resultados esperados. 

    x       

2 

La organización ha 
previsto las acciones 
necesarias para abordar 
estos riesgos y 
oportunidades y los ha 
integrado en los procesos 
del sistema. 

    x       

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 2   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

6.2 OBJETIVOS DE LA 
CALIDAD Y PLANIFICACION 
PARA LOGRARLOS 
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3 

Se toman acciones 
planificadas para el logro 
de los objetivos del SGC 
y se mantiene la 
información 
documentada sobre los 
objetivos de la calidad.  

    x       

4 

Al planificar la 
organización determina 
cómo lograr sus objetivos 
de la calidad 

    x       

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 2   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

6.3 PLANIFICACION DE LOS 
CAMBIOS 

            

5 

¿Existe un proceso 
definido para determinar 
la necesidad de cambios 
en el SGC y la gestión de 
su implementación? 

    x       

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 1   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

7. APOYO % TOTAL DE CUMPLIMIENTO  ITEM 7   0.5 4% 

7.1 RECURSOS             

7.1.1 Generalidades             

1 

La organización ha 
determinado y 
proporcionado los 
recursos necesarios para 
el establecimiento, 
implementación, 
mantenimiento y mejora 
continua del SGC, 
considerando las 
capacidades y 
limitaciones de los 
recursos internos  

    x       

7.1.2 Personas             

2 

La organización 
determina a las personas 
necesaria para la 
implementación des SGC 

    x       
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7.1.3 Infraestructura             

3 

La organización 
determina y proporciona 
la infraestructura 
necesaria para la 
operación de sus 
procesos. 

  x         

7.1.4 Ambiente para la 
operación de las operaciones 

            

4 

Las condiciones en las 
que se lleva a cabo los 
procesos son adecuadas 
para que el producto o 
servicio sean conformes 

    x       

7.1.5 Recursos de 
seguimiento y medición 
7.1.5.1 Generalidades 

            

5 

En caso de que el 
monitoreo o medición se 
utilice para pruebas de 
conformidad de 
productos y servicios a 
los requisitos 
especificados, ¿se han 
determinado los recursos 
necesarios para 
garantizar un 
seguimiento válido y 
fiable, así como la 
medición de los 
resultados? 

    x       

7.1.5.2 Trazabilidad de las 
mediciones 

            

6 

Dispone de métodos 
eficaces para garantizar 
la trazabilidad durante el 
proceso operacional. 

    x       

7.1.6 Conocimientos de la 
organización 

            

7 

Ha determinado la 
organización los 
conocimientos 
necesarios para el 
funcionamiento de sus 
procesos y el logro de la 
conformidad de los 
productos y servicios y, 
ha implementado un 

    x       
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proceso de experiencias 
adquiridas. 

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 6   0.5 7% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

7.2 COMPETENCIA             

8 

La organización se ha 
asegurado de que las 
personas que puedan 
afectar al rendimiento del 
SGC son competentes en 
cuestión de una 
adecuada educación, 
formación y experiencia, 
ha adoptado las medidas 
necesarias para asegurar 
que puedan adquirir la 
competencia necesaria 

    x       

TOTAL ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 1   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

7.3 TOMA DE CONCIENCIA             

9 

El personal de la 
organización toma 
conciencia de la política 
de calidad, los objetivos 
de la calidad, su 
contribución a la 
eficiencia del SGC y las 
implicaciones del 
incumplimiento de los 
requisitos del SGC. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 1   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

7.4 COMUNICACIÓN             

10 

Se tiene definido un 
procedimiento para las 
comunicaciones internas 
y externas del SIG dentro 
de la organización. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 1   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

7.5 INFORMACION 
DOCUMENTADA 

            



 
 

74 
 

7.5.1 Generalidades             

11 

Se ha establecido la 
información 
documentada requerida 
por la norma y necesaria 
para la implementación y 
funcionamiento eficaces 
del SGC. 

    x       

7.5.2 Creación y actualización             

12 

Existe una metodología 
documentada adecuada 
para la revisión y 
actualización de 
documentos. 

    x       

7.5.3 Control de la 
información documentada 

            

13 

Se tiene un 
procedimiento para el 
control de la información 
documentada requerida 
por el SGC. 

    x       

14 

Se controla la 
información 
documentada según las 
actividades de 
distribución, 
almacenamiento, control 
de cambios, 
conservación y 
disposición  

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 4   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8. OPERACIÓN  % TOTAL DE CUMPLIMIENTO ITEM 8   4 5% 

8.1 PLANIFICACION Y 
CONTROL OPERACIONAL 

            

1 

Se planifican, 
implementan y controlan 
los procesos necesarios 
para cumplir los 
resultados del proceso y 
que requisitos debe 
cumplir. 

    x       

2 

Se establecen los 
criterios de 
funcionamiento para los 
procesos y los criterios de 

    x       
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aceptación del producto o 
servicio 

3 

Se determina cuales van 
ser los recursos 
necesarios para asegurar 
que el proceso se llevará 
a cabo de la forma que se 
desea.   

    x       

4 

Se realizan los controles 
de seguimiento y 
medición que se van a 
implementar en el 
proceso.  

    x       

5 
Se determina el grado y 
tipo de información 
documentada. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 5   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8.2 REQUISITOS PARA LOS 
PRODUCTOS Y SERVICIOS 

            

8.2.1 Comunicación con el 
cliente 

            

6 

La comunicación con los 
clientes incluye 
información relativa a los 
productos y servicios. 

    x       

7 

Se obtiene la 
retroalimentación de los 
clientes relativa a los 
productos y servicios, 
incluyendo las quejas.  

    x       

8 

Se establecen los 
requisitos específicos 
para las acciones de 
contingencia, cuando sea 
pertinente. 

    x       

8.2.2 Determinación de los 
requisitos para los productos 
y servicios  

            

9 

Se determinan los 
requisitos legales y 
reglamentarios para los 
productos y servicios que 
se ofrecen y aquellos 
considerados necesarios 
para la organización. 

    x       
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8.2.3 Revisión de los 
requisitos para los productos 
y servicios 

            

10 

La organización se 
asegura que tiene la 
capacidad de cumplir los 
requisitos de los 
productos y servicios 
ofrecidos. 

    x       

11 

La organización revisa 
los requisitos del cliente 
antes de comprometerse 
a suministrar productos y 
servicios a este. 

    x       

12 

Se confirma los requisitos 
del cliente antes de la 
aceptación por parte de 
estos, cuando no se ha 
proporcionado 
información 
documentada al 
respecto. 

    x       

13 

Se asegura que se 
resuelvan las diferencias 
existentes entre los 
requisitos del contrato o 
pedido y los expresados 
previamente. 

    x       

14 

Se conserva la 
información 
documentada, sobre 
cualquier requisito nuevo 
para los servicios. 

    x       

8.2.4 Cambios en los 
requisitos para los productos 
y servicios 

            

15 

Las personas son 
conscientes de los 
cambios en los requisitos 
de los productos y 
servicios, se modifica la 
información 
documentada pertinente 
a estos cambios. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 10   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8.3 DISEÑO Y DESARROLLO 
DE LOS PRODUCTOS Y 
SERVICIOS 
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8.3.1 Generalidades             

16 

Se establece, 
implementa y mantiene 
un proceso de diseño y 
desarrollo que sea 
adecuado para asegurar 
la posterior provisión de 
los servicios. 

  x         

8.3.2 Planificación del diseño 
y desarrollo 

            

17 La organización 
determina todas las 
etapas y controles 
necesarios para el diseño 
y desarrollo de productos 
y servicios. 

  

x 

      

  

8.3.3 Entradas para el diseño 
y desarrollo 

            

18 

Al determinar los 
requisitos esenciales 
para los tipos específicos 
de productos y servicios a 
desarrollar, se 
consideran los requisitos 
funcionales y de 
desempeño, los 
requisitos legales y 
reglamentarios. 

    x       

19 

Se resuelven las 
entradas del diseño y 
desarrollo que son 
contradictorias. 

    x       

20 

Se conserva información 
documentada sobre las 
entradas del diseño y 
desarrollo. 

    x       

8.3.4 Controles del diseño y 
desarrollo 

            

21 

Se aplican los controles al 
proceso de diseño y 
desarrollo, se definen los 
resultados a lograr. 

    x       

22 

Se realizan las revisiones 
para evaluar la capacidad 
de los resultados del 
diseño y desarrollo para 
cumplir los requisitos. 

  x         
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23 

Se realizan actividades 
de verificación para 
asegurar que las salidas 
del diseño y desarrollo 
cumplen los requisitos de 
las entradas. 

    x       

24 

Se aplican controles al 
proceso de diseño y 
desarrollo para asegurar 
que: se toma cualquier 
acción necesaria sobre 
los problemas 
determinados durante las 
revisiones, o las 
actividades de 
verificación y validación 

    x       

25 
Se conserva información 
documentada sobre las 
acciones tomadas. 

    x       

8.3.5 Salidas del diseño y 
desarrollo 

            

26 

Se asegura que las 
salidas del diseño y 
desarrollo: cumplen los 
requisitos de las entradas 

    x       

27 

Se asegura que las 
salidas del diseño y 
desarrollo: son 
adecuadas para los 
procesos posteriores 
para la provisión de 
productos y servicios 

    x       

28 

Se asegura que las 
salidas del diseño y 
desarrollo: incluyen o 
hacen referencia a los 
requisitos de seguimiento 
y medición, cuando sea 
apropiado, y a los 
criterios de aceptación 

    x       

29 

Se asegura que las 
salidas del diseño y 
desarrollo: especifican 
las características de los 
productos y servicios, 
que son esenciales para 
su propósito previsto y su 
provisión segura y 
correcta. 

    x       
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30 

Se conserva información 
documentada sobre las 
salidas del diseño y 
desarrollo. 

    x       

8.3.6 Cambios del diseño y 
desarrollo  

            

31 

Se identifican, revisan y 
controlan los cambios 
hechos durante el diseño 
y desarrollo de los 
productos y servicios 

    x       

32 

Se conserva la 
información 
documentada sobre los 
cambios del diseño y 
desarrollo, los resultados 
de las revisiones, la 
autorización de los 
cambios, las acciones 
tomadas para prevenir 
los impactos adversos. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 3 14   1.5 9% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8.4 CONTROL DE LOS 
PROCESOS, PRODUCTOS Y 
SERVICIOS SUMINISTRADOS 
EXTERNAMENTE 

            

8.4.1 Generalidades              

33 

La organización asegura 
que los procesos, 
productos y servicios 
suministrados 
externamente son 
conforme a los requisitos. 

    x       

34 

Se determina los 
controles a aplicar a los 
procesos, productos y 
servicios suministrados 
externamente. 

    x       

35 

Se determina y aplica 
criterios para la 
evaluación, selección, 
seguimiento del 
desempeño y la 
reevaluación de los 
proveedores externos. 

    x       
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36 
Se conserva información 
documentada de estas 
actividades 

    x       

8.4.2 Tipo y alcance del 
control 

            

37 

La organización se 
asegura que los 
procesos, productos y 
servicios suministrados 
externamente no afectan 
de manera adversa a la 
capacidad de la 
organización de entregar 
productos y servicios, 
conformes de manera 
coherente a sus clientes. 

    x       

38 

Se definen los controles a 
aplicar a un proveedor 
externo y las salidas 
resultantes. 

    x       

39 

Considera el impacto 
potencial de los 
procesos, productos y 
servicios suministrados 
externamente en la 
capacidad de la 
organización de cumplir 
los requisitos del cliente y 
los legales y 
reglamentarios 
aplicables. 

    x       

40 

Se asegura que los 
procesos suministrados 
externamente 
permanecen dentro del 
control de su sistema de 
gestión de la calidad. 

    x       

41 

Se determina la 
verificación o actividades 
necesarias para asegurar 
que los procesos, 
productos y servicios 
cumplen con los 
requisitos. 

    x       

8.4.3 Información para los 
proveedores externos 

            

42 

La organización 
comunica a los 
proveedores externos 
sus requisitos para los 

    x       
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procesos, productos y 
servicios. 

43 

Se comunica la 
aprobación de productos 
y servicios, métodos, 
procesos y equipos, la 
liberación de productos y 
servicios. 

  x         

44 

Se comunica la 
competencia, incluyendo 
cualquier calificación 
requerida de las 
personas. 

    x       

45 

Se comunica las 
interacciones del 
proveedor externo con la 
organización. 

    x       

46 

Se comunica el control y 
seguimiento del 
desempeño del 
proveedor externo 
aplicado por la 
organización. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 13   0.5 4% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8.5 PRODUCCION Y 
PROVISION DEL SERVICIO  

            

8.5.1 Control de la producción 
y de la provisión del servicio 

            

47 

Se implementa la 
producción y provisión 
del servicio bajo 
condiciones controladas. 

    x       

48 

Dispone de información 
documentada que defina 
las características de los 
productos a producir, 
servicios a prestar, o las 
actividades a 
desempeñar. 

    x       

49 
Dispone de información 
documentada que defina 
los resultados a alcanzar. 

    x       

50 

Se controla la 
disponibilidad y el uso de 
recursos de seguimiento 
y medición adecuados 

    x       
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51 

Se controla la 
implementación de 
actividades de 
seguimiento y medición 
en las etapas apropiadas. 

    x       

52 

Se controla el uso de la 
infraestructura y el 
entorno adecuado para la 
operación de los 
procesos. 

    x       

53 
Se controla la 
designación de personas 
competentes. 

    x       

54 

Se controla la validación y 
revalidación periódica de 
la capacidad para 
alcanzar los resultados 
planificados. 

    x       

55 

Se controla la 
implementación de 
acciones para prevenir 
los errores humanos. 

    x       

56 

Se controla la 
implementación de 
actividades de liberación, 
entrega y posteriores a la 
entrega. 

    x       

8.5.2 Identificación y 
trazabilidad  

            

57 

La organización utiliza 
medios apropiados para 
identificar las salidas de 
los productos y servicios. 

    x       

58 
Identifica el estado de las 
salidas con respecto a los 
requisitos. 

    x       

59 
Se conserva información 
documentada para 
permitir la trazabilidad. 

    x       

8.5.3 Propiedad perteneciente 
a los clientes o proveedores 
externos 

            

60 

La organización cuida la 
propiedad de los clientes 
o proveedores externos 
mientras esta bajo el 
control de la organización 
o siendo utilizada por la 
misma. 

  x         



 
 

83 
 

61 

Se Identifica, verifica, 
protege y salvaguarda la 
propiedad de los clientes 
o de los proveedores 
externos suministrada 
para su utilización o 
incorporación en los 
productos y servicios. 

  x         

62 

Se informa al cliente o 
proveedor externo, 
cuando su propiedad se 
pierda, deteriora o de 
algún otro modo se 
considere inadecuada 
para el uso y se conserva 
la información 
documentada sobre lo 
ocurrido. 

  x         

8.5.4 Preservación              

63 

La organización preserva 
las salidas en la 
producción y prestación 
del servicio, en la medida 
necesaria para asegurar 
la conformidad con los 
requisitos. 

    x       

8.5.5 Actividades posteriores 
a la entrega  

            

64 

Se cumplen los requisitos 
para las actividades 
posteriores a la entrega 
asociadas con los 
productos y servicios. 

    x       

65 

Al determinar el alcance 
de las actividades 
posteriores a la entrega la 
organización considero 
los requisitos legales y 
reglamentarios. 

    x       

66 

Se consideran las 
consecuencias 
potenciales no deseadas 
asociadas a sus 
productos y servicios. 

    x       

67 

Se considera la 
naturaleza, el uso y la 
vida útil prevista de sus 
productos y servicios. 

    x       

68 
Considera los requisitos 
del cliente. 

    x       
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69 
Considera la 
retroalimentación del 
cliente. 

    x       

8.5.6 Control de cambios              

70 

La organización revisa y 
controla los cambios en la 
producción o la 
prestación del servicio 
para asegurar la 
conformidad con los 
requisitos. 

    x       

71 

Se conserva información 
documentada que 
describa la revisión de los 
cambios, las personas 
que autorizan o cualquier 
acción que surja de la 
revisión. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 3 22   1.5 6% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8.6 LIBERACION DE LOS 
PRODUCTOS Y SERVICIOS  

            

72 

La organización 
implementa las 
disposiciones 
planificadas para verificar 
que se cumplen los 
requisitos de los 
productos y servicios. 

    x       

73 

Se conserva la 
información 
documentada sobre la 
liberación de los 
productos y servicios.  

    x       

74 
Existe evidencia de la 
conformidad con los 
criterios de aceptación. 

    x       

75 
Existe trazabilidad a las 
personas que autorizan la 
liberación. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 4   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

8.7 CONTROL DE LAS 
SALIDAS NO CONFORMES  

            

76 
La organización se 
asegura que las salidas 
no conformes con sus 

    x       
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requisitos se identifican y 
se controlan para 
prevenir su uso o entrega. 

77 

La organización toma las 
acciones adecuadas de 
acuerdo a la naturaleza 
de la no conformidad y su 
efecto sobre la 
conformidad de los 
productos y servicios. 

    x       

78 

Se verifica la conformidad 
con los requisitos cuando 
se corrigen las salidas no 
conformes. 

    x       

79 
La organización trata las 
salidas no conformes de 
una o más maneras 

  x         

80 

La organización conserva 
información 
documentada que 
describa la no 
conformidad, las 
acciones tomadas, las 
concesiones obtenidas e 
identifique la autoridad 
que decide la acción con 
respecto a la no 
conformidad. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 4   0.5 10% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

9. EVALUACION DEL 
DESEMPEÑO 

% TOTAL DE CUMPLIMIENTO ITEM 9   0 0% 

9.1 SEGUIMIENTO, 
MEDICION, ANALISIS Y 
EVALUACION 

            

9.1.1 Generalidades             

1 
La organización 
determina que necesita 
seguimiento y medición. 

    x       

2 

Determina los métodos 
de seguimiento, 
medición, análisis y 
evaluación para asegurar 
resultados válidos. 

    x       

3 
Determina cuando se 
lleva a cabo el 

    x       
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seguimiento y la 
medición. 

4 

Determina cuando 
analizar y evaluar los 
resultados del 
seguimiento y medición. 

    x       

5 
Evalúa el desempeño y la 
eficacia del SGC. 

    x       

6 

Conserva información 
documentada como 
evidencia de los 
resultados. 

    x       

9.1.2 Satisfacción del cliente             

7 

La organización realiza 
seguimiento de las 
percepciones de los 
clientes del grado en que 
se cumplen sus 
necesidades y 
expectativas. 

    x       

8 

Determina los métodos 
para obtener, realizar el 
seguimiento y revisar la 
información. 

    x       

9.1.3 Análisis y evaluación              

9 

La organización analiza y 
evalúa los datos y la 
información que surgen 
del seguimiento y la 
medición. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 9   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

9.2 AUDITORIA INTERNA             

10 
La organización lleva a 
cabo auditorías internas a 
intervalos planificados. 

    x       

11 

Las auditorías 
proporcionan información 
sobre el SGC conforme 
con los requisitos propios 
de la organización y los 
requisitos de la NTC ISO 
9001:2015. 

    x       

12 

La organización planifica, 
establece, implementa y 
mantiene uno o varios 
programas de auditoría. 

    x       
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13 
Define los criterios de 
auditoría y el alcance 
para cada una. 

    x       

14 

Selecciona los auditores 
y lleva a cabo auditorías 
para asegurar la 
objetividad y la 
imparcialidad del 
proceso. 

    x       

15 

Asegura que los 
resultados de las 
auditorias se informan a 
la dirección. 

    x       

16 
Realiza las correcciones 
y toma las acciones 
correctivas adecuadas. 

    x       

17 

Conserva información 
documentada como 
evidencia de la 
implementación del 
programa de auditoría y 
los resultados. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 8   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

9.3 REVISION POR LA 
DIRECCION  

            

9.3.1 Generalidades             

18 

La alta dirección revisa el 
SGC a intervalos 
planificados, para 
asegurar su 
conveniencia, 
adecuación, eficacia y 
alineación continua con la 
estrategia de la 
organización. 

    x       

9.3.2 Entradas de la revisión 
por la dirección  

            

19 

La alta dirección planifica 
y lleva a cabo la revisión 
incluyendo 
consideraciones sobre el 
estado de las acciones de 
las revisiones previas. 

    x       

20 
Considera los cambios en 
las cuestiones externas e 

    x       
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internas que sean 
pertinentes al SGC. 

21 
Considera la información 
sobre el desempeño y la 
eficiencia del SGC. 

    x       

22 
Considera los resultados 
de las auditorías. 

    x       

23 
Considera el desempeño 
de los proveedores 
externos. 

    x       

24 
Considera la adecuación 
de los recursos. 

    x       

25 

Considera la eficiencia de 
las acciones tomadas 
para abordar los riesgos y 
las oportunidades. 

    x       

26 
Se considera las 
oportunidades de mejora. 

    x       

9.3.3 Salidas de la revisión 
por la dirección  

            

27 

Las salidas de la revisión 
incluyen decisiones y 
acciones relacionadas 
con oportunidades de 
mejora. 

    x       

28 
Incluyen cualquier 
necesidad de cambio en 
el SGC. 

    x       

29 
Incluye las necesidades 
de recursos. 

    x       

30 

Se conserva información 
documentada como 
evidencia de los 
resultados de las 
revisiones. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 13   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

10. MEJORA % TOTAL DE CUMPLIMIENTO ITEM 10   0.5 5% 

10.1 GENERALIDADES             

1 

La organización ha 
determinado y 
seleccionado las 
oportunidades de mejora 

    x       
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e implementado las 
acciones necesarias para 
cumplir con los requisitos 
del cliente y mejorar su 
satisfacción. 

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 1   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

10.2 NO CONFORMIDAD Y 
ACCION CORRECTIVA 

            

2 

La organización 
reacciona ante la no 
conformidad, toma 
acciones para controlarla 
y corregirla. 

  x         

3 

Evalúa la necesidad de 
acciones para eliminar 
las causas de la no 
conformidad. 

    x       

4 
Implementa cualquier 
acción necesaria, ante 
una no conformidad. 

    x       

5 
Revisa la eficacia de 
cualquier acción 
correctiva tomada. 

    x       

6 
Actualiza los riesgos y 
oportunidades de ser 
necesario. 

    x       

7 
Hace cambios al SGC si 
fuera necesario. 

    x       

8 

Las acciones correctivas 
son apropiadas a los 
efectos de las no 
conformidades 
encontradas. 

    x       

9 

Se conserva información 
documentada como 
evidencia de la 
naturaleza de las no 
conformidades, cualquier 
acción tomada y los 
resultados de la acción 
correctiva. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 1 7   0.5 6% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

10.3 MEJORA CONTINUA             
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10 

La organización mejora 
continuamente la 
conveniencia, 
adecuación y eficacia del 
SGC. 

    x       

11 

Considera los resultados 
del análisis y evaluación, 
las salidas de la revisión 
por la dirección, para 
determinar si hay 
necesidades u 
oportunidades de mejora. 

    x       

TOTAL, ITEMS DE 
CUMPLIMIENTO 

0 0 2   0 0% 

PUNTAJE ASIGNADO 1 0.5 0       

 

Fuente: SGC según ISO 9001:2015 
Elaboración: Propia 
 
 

4.2 Análisis de los resultados del diagnostico  

Para el análisis de los resultados se tiene como referencia el cuadro N° 3  

Cuadro N° 2 

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO  

REQUISITOS DEL SGC 
% OBTENIDO DE 
CUMPLIMIENTO 

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 18% 

5. LIDERAZGO 17% 

6. PLANIFICACION  0% 

7. APOYO 4% 

8. OPERACIÓN  5% 

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO 0% 

10. MEJORA 5% 

PROMEDIO 7% 

Calificacion global del SGC DEFICIENTE 

 

Fuente: Diagnostico de evaluación del SGC según ISO 9001:2015 
Elaboración: Propia 
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Cuadro N° 3 

CRITERIO DE CALIFICACION 

EXCELENTE 80%- 100% 

NOTABLE 60%- 79% 

SATISFACTORIO 40%-59% 

BASICO 20%-39% 

DEFICIENTE 0%-19% 

 

Gráfico N° 1 

 

 
Fuente: Cuadro N° 2 
Elaboración: Propia 
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4.2.1  Contexto de la organización (Capitulo 4)  

Nivel de cumplimiento: 18% 

Gráfico N° 2 

 

 

Comprensión de la organización y su contexto 

INDUGA FELIX no cuenta con un sistema de gestión de calidad las cuestiones 

externas e internas no se encuentran determinadas.    
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Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 

la organización no tiene determinada las partes interesadas. No existe ningún 

documento físico, se tiene en cuenta a los clientes directos, clientes, proveedores y 

entre otros, pero no se encuentra registrado. 

Determinación del alcance del sistema de gestión de calidad 

Se tiene determinado los alcances del sistema de gestión de calidad, sus procesos 

y el centro de actividades para la prestación del servicio. Mas no se encuentran 

documentados. 

Sistema de gestión de la calidad y sus procesos 

Se tiene identificado los procesos dentro de la organización, se manejan algunos 

indicadores financieros, pero no se lleva un control de los mismos, no se tiene la 

información documentada.   
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4.2.2  Liderazgo (Capitulo 5) 

Nivel de cumplimiento: 17% 

Gráfico N° 3 

 

 

Liderazgo y compromiso gerencial 

La gerencia de la empresa demuestra interés en el servicio prestado y que estos 

se cumplan. 

No existe información documentada por parte de la alta dirección. 

La alta gerencia no se enfoca en los clientes ni en sus exigencias para poder 

satisfacerlos de una manera eficiente         
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Política 

No existen políticas en la organización, ni se ha implementado. No existe un 

compromiso documentado. 

Roles, responsabilidades y autoridades en la organización  

La gerencia es la responsable de designar las funciones del personal según su 

especialidad y otorgar autoridad y responsabilidades para cada colaborador. 

Aunque se tenga un 50% de cumplimiento en la norma, los procedimientos no 

son eficaces y lo suficiente para que se cumpla la totalidad de lo requerido, 

debiéndose trabajar en este aspecto.  
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4.2.3 Planificación (Capitulo 6) 

Nivel de cumplimiento: 0%  

Gráfico N° 4 

 

Acciones para abordar riesgos y oportunidades 

A partir de los datos obtenidos la figura muestra que no se ha trabajado en 

cuestión a riesgos y oportunidades, no se evidencian políticas relacionadas a 

un sistema de gestión de calidad. 

Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos 
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La organización no tiene establecido los objetivos de calidad alineados con la 

misión, se han planificado, pero no se encuentran evidenciados en documentos, 

no se tiene determinado la persona responsable que realiza los objetivos y 

designa los recursos, pero no se evalúa los resultados.   

Planificación de los cambios 

Al no tener un sistema de gestión de calidad no existe un proceso definido para 

determinar las necesidades de los cambios que presenta la empresa.  

4.2.4  Apoyo (CAPITULO 7) 

Nivel de cumplimiento: 4% 

Gráfico N° 5 
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Recursos  

La organización ha determinado los recursos para comenzar con el plan de 

mejora continua, la alta gerencia evalúa la posibilidad de contratar a una 

persona especialista en el tema. 

Se tiene la infraestructura y el ambiente propicio para que se desempeñen los 

diferentes procesos que realiza la empresa. 

Con referencia a este punto, se tiene los alcances para llevar a cabo un sistema 

de gestión de calidad mas no se tiene la documentación que garantice la 

trazabilidad de los procesos el seguimiento y su medición.    

Competencia 

La empresa tiene conocimiento de quienes son sus competidores, pero no ha 

tomado las estrategias y medidas pertinentes para obtener una ventaja 

competitiva frente a su competencia.  

No existe información documentada de las capacitaciones, charlas, entre otros 

que tiene el personal administrativo. 

Toma de conciencia 

Al no tener una política de calidad clara y documentada el personal no toma 

conciencia de la responsabilidad que posee, es por ello que mediante un 

sistema de gestión de calidad se realizara políticas claras y que estén acorde 

con los objetivos de la calidad que se deseen alcanzar.  

Comunicación 
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Se tiene conocimiento de las comunicaciones internas y externas que se llevan 

en la empresa, pero al no tener una documentación no se sabe a que trabajador 

dirigirse para comunicar o solicitar información respecto a algún asunto que se 

presente    

Información documentada 

La organización no cuenta con información documentada sobre un sistema de 

calidad, solo cuenta con algunos formatos como son: oficios, cartas, 

memorándums, mas no con documentos que constaten la conformidad de la 

norma. 

La información documentada que se tiene en la empresa se encuentra al 

alcance del personal administrativo y se guarda en estantes los cuales no 

cuentan con seguridad pueden ser obtenidos por cualquier personal de la 

empresa.     

4.2.5  Operación (Capitulo 8) 

Nivel de cumplimiento: 5% 
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Gráfico N° 6 

 

Planificación y control operacional 

No se tiene planificado un sistema de gestión de calidad ni se lleva a cabo un 

control de procesos, se establecen los criterios de funcionamiento mas no se 

realiza un seguimiento y control. 

No se tiene información documentada. 

Requisitos para los productos y servicios 

No se mantiene comunicación con el cliente de manera indirecta y directa, 

informando a la empresa acerca de los productos y el servicio que le brindo el 

agente de ventas. 
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Con respecto al marco legal, la empresa tiene en orden toda la exigencia legal 

tanto para su funcionamiento como para expender sus productos. 

 No se tiene una referencia sobre las exigencias de los clientes para llegar a los 

requisitos exigidos por el mismo. 

Luego de recibir los productos de ser el caso si los clientes no están conformes 

con su pedido la empresa realiza los cambios hasta donde le se permitido. 

Este punto del apartado 6 no se encuentra documentado los pasos a seguir 

para realizar lo exigido por el cliente.  

Diseño y desarrollo de los productos y servicios 

INDUGA FELIX diseña y desarrolla sus productos de acuerdo a las necesidades 

de sus clientes y del mercado, aunque sus productos cuenten con una previa 

planificación y coordinación con los actores del proceso en mención, no se 

encuentra documentado los procedimientos a seguir, no se lleva las previsiones 

del caso ante cualquier eventualidad que pueda surgir.   

Control de los procesos, productos y servicios suministrados 

externamente  

INDUGA FELIX realiza las compras de acuerdo al rubro en que se encuentra y 

realiza sus pedidos al ver que el stock de sus insumos se está disminuyendo. 

La empresa realiza la selección de sus proveedores de acuerdo a los márgenes 

de utilidad que obtendrá.  

Estos parámetros se encuentran identificados, pero no documentados.  
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Producción y provisión del servicio 

No se tiene información documentada del servicio que se va a prestar, no se 

tiene documentos que reflejen los resultados obtenidos del servicio prestado. Si 

bien se tiene almacenes con capacidad suficiente para garantizar el desempeño 

óptimo de la empresa no se da seguimiento ni se mide su disponibilidad. No se 

controla los resultados planificados. 

 La empresa realiza planes de ventas mensualmente, no cuenta con planes de 

acciones para prevenir los errores humanos que se puedan generar en el 

registro de los pedidos entre otros. 

No se controla ni documenta la liberación de los productos, la entrega ni 

incidentes posterior a la venta      

La organización no utiliza los medios adecuados para identificar las salidas de 

los productos, a razón de esta situación el gerente realiza el seguimiento de 

productos que no se encuentran en el almacén y aún siguen registrados como 

habidos. 

Se tiene información de trazabilidad de los productos que se venden, se tiene 

localizados los productos, pero se lleva la documentación requerida por la 

norma.    

Respecto al control de cambios de los productos no se lleva una información 

documentada que describa los cambios realizados o cualquier acción que se 

realice.    
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Liberación de los productos y servicios 

No se tiene planificado las verificaciones de la liberación de los productos y no 

existe la documentación de la trazabilidad de las personas que autorizaron la 

liberación de dicha mercadería. 

Control de las salidas no conformes 

La empresa no asegura que la salida de sus productos sea conforme y el 

personal a cargo de la entrega de la mercadería no verifica la correcta salida de 

los productos. No se tiene documentado las acciones realizadas durante la 

salida de los productos ni las acciones tomadas ante la no conformidad 

4.2.6  Evaluación del desempeño (Capitulo 9) 

Nivel de cumplimiento: 0% 

Gráfico N° 7 
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Seguimiento, medición, análisis y evaluación 

INDUGA FELIX planificará y diseñara los procesos referentes al seguimiento, 

medición y análisis que conllevaran a la mejora continua con la finalidad de 

incrementar la satisfacción del cliente, brindando un servicio de calidad 

mediante un sistema de gestión de calidad. 

INDUGA FELIX consciente que el cliente es importante para la empresa, se 

realizara seguimientos acerca de sus percepciones y el grado de cumplimiento 

de sus necesidades y expectativas. Determinará los métodos para obtener, 

realizar el seguimiento y revisar la información obtenida.  
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No se encuentran documentados las acciones a tomar, pero mediante este 

trabajo se pretende diseñar las mismas.    

Auditoria interna 

El equipo de INDUGA FELIX realizará las auditorías internas de acuerdo a lo 

planificado por la alta gerencia, la cual será documentada en el plan anual de 

auditoria, con la finalidad de verificar el correcto desarrollo del sistema de 

gestión de calidad. 

Los responsables de cada área se encargarán de auditar el sistema de gestión 

de calidad conforme al plan y programa establecido. 

Las no conformidades que se identifiquen durante la auditoria se documentaran 

y se informaran al área correspondiente.    

Revisión por la dirección  

La alta dirección será la encargada de revisar el sistema de gestión, la finalidad 

de dicha revisión es asegurar la eficacia y cumplimiento continuo del sistema de 

gestión de la calidad. 

Al realizar la auditoria la alta dirección se encargará dar a conocer los resultados 

sobre el sistema de gestión de calidad en general.   

 

 

4.2.7  Mejora (Capitulo 10) 

Nivel de cumplimiento: 5% 

Gráfico N° 8 
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Generalidades  

INDUGA FELIX mejorará continuamente con base en el sistema de gestión ISO 

9001:2015. Los cuales deben realizar sus mejoras enfocados en los tres pilares 

del sistema de gestión: 

- La eficacia y eficiencia de los procesos  

- La calidad del producto o servicio 

- La satisfacción del cliente 

No conformidad y acciones correctivas 
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La organización realizará el procedimiento de las acciones correctivas y 

preventivas con la finalidad de eliminar las causas de las no conformidades y 

así evitar su residencia  

Los pasos que de manera generalizada deben darse son: 

- Corrección de la no conformidad 

- Evaluar la necesidad de acciones correctivas 

- Establecer acciones correctivas. 

- Implementación de la acción no correctiva 

- Comprobación de la eficacia  

Mejora continua 

INDUGA FELIX se compromete a mejorar continuamente y adecuarse al 

sistema de gestión de calidad, considerando los resultados del análisis y 

evaluación. 

 

4.3  Desarrollo de la documentación según la NORMA ISO 9001:2015 
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FORMATO DE GESTIÓN

PROGRAMA DE GESTIÓN

FECHA DE VIGENCIA: 
VERSIÓN: 01

CODIGO: SGC-FELIX-PG-03-F-01

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 

SISTEMA  DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

DIVISIÓN

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

Resultado Gestión

Anterior

Resultado Gestión

Propuesto

mes-año/mes-año mes-año/mes-año OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP

Meta efectiva alcanzada

Presupuesto efectivo (moneda)

Meta efectiva alcanzada

Presupuesto efectivo (moneda)

Meta efectiva alcanzada

Presupuesto efectivo (moneda)

ACCIÓN SOBRE 

RESULTADOS
NRO OBJETIVO DE LA CALIDADNº

ASPECTOS 

SIGNIFICATIVOS DE 

LA CALIDAD

COMPROMISO DE LA POLITICA
20_

SEGUIMIENTO

INDICADOR (unidades)
20_

RESPONSABLE
Presupuesto total 

(moneda)
NRO ACTIVIDADES

META (cantidad)

Pendiente

DEPARTAMENTO O ÁREA

En ejecución o ejecutado de acuerdo a lo planeado En ejecución o ejecutado (con atraso) fuera del plazo


FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-03-F-04

OBJETIVOS Y METAS DE LA CALIDAD - RESUMEN Y SEGUIMIENTO

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por:
.

Aprobado por:
Fecha: Fecha: 

SISTEMA  DE GESTIÓN  DE
CALIDAD

SGC-FELIX
ISO 9001:2015
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DIVISIÓN

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP

ACCIÓN SOBRE 

RESULTADOS

20_

SEGUIMIENTO

INDICADOR 

(costo/beneficio)
MEJORA A REALIZAR

COSTO DE LA IMPLEMENTACIÓN (en 

moneda)
Nº

MEJORA DE LA CALIDAD

ACTIVIDADES PARA LA 

IMPLEMENTACIÓN

20_
RESPONSABLE NRO

DEPARTAMENTO O ÁREA

MEJORA AMBIENTAL MEJORA DE SSO

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-03-F-05

MEJORA CONTINUA

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

BENEFICIOS DE LA 

IMPLEMENTACIÓN (en moneda)

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por:
.

Aprobado por:

Fecha: Fecha: 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015
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Fecha de actualización:

X: Promedio

ACTUAL PROPUESTA

MES-AÑO    / MES-

AÑO

MES-AÑO    / MES-

AÑO
OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SET

1 Control de Capacitación ejecutada   (CCAP)

# capacitaciones (cursos) ejecutadas

_________________________ x100

# capacitaciones (cursos) programadas

%

2
Control de Sensibilización 

Ejecutada(CSENS)

# sensibilizaciones ejecutadas

_________________________ x100

# sensibilizaciones  programadas

%

3 Horas Hombre Formación   (INVERCAP)

Horas Hombre Trabajadas

______________________

Horas Hombre Formación

Cantidad

4
Control Horas Hombre Formación  

ejecutadas (CHHF)

Horas Hombre Formación Ejecutadas

________________________   x100

Horas Hombre Formación programadas

%

5
Control de horas las HHT por cada hora de 

formación en seguridad salud ocupacional
HHT/HHFSSO Cantidad

6
Control de horas las HHT por cada hora de 

formación en medio ambiente.
HHT/HHFMA Cantidad

7
Control de horas las HHT por cada hora de 

formación en Calidad.
HHT/HHFCAL

DIVISIÓN O ÁREA: 

FORMATO DE GESTIÓN

Nº
INDICADOR 

DESCRIPCIÓN

INDICADOR 

FÓRMULA

INDICADOR

UNIDAD

CODIGO: SGC-FELIX-PG-05-F-03

ÍNDICES DE GESTIÓN DE COMPETENCIA Y TOMA DE CONCIENCIA

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

20.. 20..
META

COMENTARIOS

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 

SISTEMA DE GESTIÓN 
DE CALIDAD

SGC-FELIX
ISO 9001:2015
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DIVISIÓN/ 

ÁREA
TIPO MODALIDAD

CAPACITACIÓN 

RELACIONADA
OC NV DIC EN FE MR AB MY JN JL AG SE

Examen escrito  al término de las horas  programadas de 

capacitación. La nota mínima aprobatoria, será de 14.

Examen escrito  al término de cada sesión de capacitación. La 

nota promedio mínima aprobatoria será de 14 .

Examen escrito  después de cada 2 horas de capacitación. La 

nota promedio mínima aprobatoria será de 14 .

DIVISIÓN/ 

ÁREA
TIPO MODALIDAD

SENSIBILIZACIÓN 

RELACIONADA
OC NV DIC EN FE MR AB MY JN JL AG SE

Llenado del formato SGC-FELIX-RHU-CADE-

03-F-07

COMENTARIOS

HORAS MÍNIMAS 

DE DURACIÓN AL 

AÑO

20.. 20..

20..

FRECUENCIA / 

MENSUAL

METODOLOGÍA DE SEGUIMIENTO AL 

IMPACTO DE LA SENSIBILIZACIÓN
TEMA DE SENSIBILIZACIÓN

PLAN DE SENSIBILIZACIÓN

COMENTARIOS

PLAN ANUAL DE CAPACITACIÓN Y SENSIBILIZACIÓN DEL SIG-FELIX DE LA EMPRESA INDUGA FELIX

METODOLOGÍA PARA EVALUAR LA 

COMPRENSIÓN DE LA CAPACITACIÓN

20..

CURSO O TEMA DE CAPACITACIÓN O 

ENTRENAMIENTO

FRECUENCIA HORAS / MENSUAL

CAPACITACIÓN / SENSIBILIZACIÓN RELACIONADA A:

FORMATO CÓDIGO: SGC-FELIX-RT-RHU-CADE-03-F-01

PLAN ANUAL DE CAPACITACIÓN Y SENSIBILIZACIÓN DEL SGC-FELIX

DIVISIÓN: RECURSOS HUMANOS ÁREA: CAPACITACIÓN

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

1 2 4

PLANES DE
EMERGENCIA
SIMULACROS AUDITORÍASISO 9001 3

OTROS (Coordinación
del Jefe)5

PROGRAMAS 
DE GESTIÓN 
ANTERIORES

DIVISIÓN: 

Aprobado por:Elaborado  por: Revisado por :Fecha : Fecha: Fecha: 

SISTEMA DE GESTIÓN 
DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

ASPECTOS DE LA 
CALIDAD 

SIGNIFICATIVOS
6



 
 

145 
  

PANIFICADORA

2. CLASE DE

N°

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

FORMATO

DIVISIÓN: RECURSOS HUMANOS

CÓDIGO: SGC-FELIX-RT-RHU-CADE-03-F-02

CONTROL DE ASISTENCIA DE CAPACITACIÓN Y SENSIBILIZACION

ÁREA: CAPACITACIÓN

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

Sensibilización

    EVENTO

REPORTE

OTROS

Ficha DNI

Empresa INDUGA FELIX

Empresa INDUGA FELIX

Actividad Económica: Elaboración de galletas

NOMBRE DEL EVENTO

EVENTO

ORIGEN SIG-

DIVISIÓN EMPRESA FIRMAFICHA

NÚMERO DE REGISTRO:

1. CLASE DE

APELLIDOS Y NOMBRES D.N.I.

Simulacro de Emergencia

   EVENTO

DPTOOCUPACIÓN

Responsable 

del registro

Cargo

N° DE HORAS

FIRMA

V ° B° DE CAPACITACIÓN

Nombre del 

capacitador

EMPRESA 

CTTA

Inducción

Entrenamiento

3. TIPO  DE 

Técnico

FECHA

Otros

Sin Evaluación

Calidad

Salud

Ocupacional

Medio

Ambiente

Seguridad

Programado

Interno

No Programado

Externo

FIRMA

Capacitación:

HORA DE INICIO HORA FINAL

N° de trabajadores en el centro laboral:

U.E.A.

LUGAR

Con Evaluación

Fecha

Observaciones

DIVISIÓN: Aprobado por:Elaborado  por: Revisado por :Fecha:  Fecha:  Fecha:  

SISTEMA  DE 
GESTIÓN DE CALIDAD

SGC-FELIX
ISO 9001:2015
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FECHA DE VIGENCIA: 

DURACIÓN DEL CURSO:

Nombre y Apellido del Capacitador  :

Firma del Capacitador                   :

FORMATO

CÓDIGO: SGC-FELIX-RT-RHU-CADE-03-

F-05

SYLLABUS DEL CURSOS

DIVISIÓN: RECURSOS HUMANOS ÁREA: CAPACITACIÓN

VERSIÓN: 01

SYLLABUS DEL CURSO

5.-

2.-

4.-

TÍTULO DEL CURSO

9.-

6.-

TEMAS TRATADOS

1.-

7.-

8.-

3.-

11.-

12.-

13.-

14.-

10.-

Aprobado por:Elaborado  por: Revisado por :Fecha : Fecha: Fecha: 

SISTEMA  DE 
GESTIÓN DE

CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015
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Tema:____________________________________________________________

Fecha de Evaluación: ______/_______/_______

N° Apellidos y Nombres Empresa Nota

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

Obs: Las notas se colocarán en orden descendente.

        

Nombre y Apellido del Capacitador            :

Firma del Capacitador                                  

:

ACTA DE NOTAS DE LA CAPACITACIÓN

FORMATO CÓDIGO: SGC-FELIX-RT-RHU-CADE-03-F-06

ACTA DE NOTAS DE LA CAPACITACIÓN

DIVISIÓN: RECURSOS HUMANOS
ÁREA: CAPACITACIÓN

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

DIVISIÓN: Aprobado por:Elaborado  por: Revisado por :Fecha : Fecha: Fecha: 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

SGC-FELIX
ISO 9001:2015
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DIVISIÓN

FECHA DE ACTUALIZACIÓN

IM P R ESO D IGIT A L IM P R ESO D IGIT A L IM P R ESO D IGIT A L IM P R ESO D IGIT A L

M ED IO D E 

A LM A C EN A M IEN T O

3

F EC H A  

ELA B OR A C IÓN

F EC H A  

A P R OB A C ION
VER SION

F EC H A  

ELA B OR A C IÓN

F EC H A  

A P R OB A C ION
VER SION

F EC H A  

ELA B OR A C IÓN
VER SION

M ED IO D E 

A LM A C EN A M IEN T O

2

M ED IO D E 

A LM A C EN A M IEN T O

M ED IO D E 

A LM A C EN A M IEN T O

VER SION

DEPARTAMENTO O ÁREA

4

N° CODIGO
NOMBRE DEL 

DOCUMENTO O TITULO

1

F EC H A  

ELA B OR A C IÓN

F EC H A  

A P R OB A C ION

F EC H A  

A P R OB A C ION

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-08-F-01

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015
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DEPARTAMENTO Ó ÁREA:

Nº OCUPACION CODIGO DEL DOCUMENTO TITULO DEL DOCUMENTO

DIVISIÓN:

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

FORMATO DE GESTIÓN

DISTRIBUCIÓN DE PETS Y REGLAS DE TRABAJO

FECHA DE VIGENCIA:  VERSIÓN:   01

CODIGO: SGC-FELIX-PG-08-F-02

Elaborado por: Fecha: Revisado por: Aprobado por:Fecha: Fecha: 

SISTEMA DE GESTIÓN 
DE CALIDAD

SGC-FELIX
ISO 9001:2015
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Nº FECHA FICHA EMPRESA APELLIDOS Y NOMBRES DNI OCUPACIÓN
DEPARTAMENTO 

Ó AREA
FIRMA

DIVISIÓN: DEPARTAMENTO O ÁREA:

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-08-F-03

ENTREGA DE PETS Y REGLAS DE TRABAJO

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 

SISTEMA  DE GESTIÓN DE 
CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015
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DIVISIÓN:

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

FECHA 

REVISION

FECHA 

APROBACION
VERSION

FECHA 

REVISION

FECHA 

APROBACION
VERSION

FECHA 

REVISION

FECHA 

APROBACION
VERSION

FECHA 

REVISION

FECHA 

APROBACION
VERSION

2 3 4

Nº CODIGO DEL PG TITULO DEL PG

1

DEPARTAMENTO O ÁREA:

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-08-F-04

LISTA MAESTRA DE PROCEDIMIENTOS DE GESTIÓN (PG)

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

SISTEMA  DE GESTIÓN DE 
CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por :
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 
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FECHA ENTREGA EMPRESA NOMBRES Y APELLIDOS DIVISIÓN ÁREA LUGAR FIRMA

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-08-F-05

Entrega de la documentación del Sistema de Gestión de Calidad Empresa INDUGA FELIX

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

No CODIGO
Nº  DE 

COPIAS

RECEPCION

TITULO

SISTEMA  DE GESTIÓN DE LA 
CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por :
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 
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DIVISIÓN: DEPARTAMENTO O ÁREA:

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

SI NO IMPRESO DIGITAL

 Normas Iso 9001:2015

2

3

4

VIGENCIA
MEDIO DE 

ALMACENAMIENTO
Nº TITULO FECHA PUBLICACIÓN

FECHA 

IDENTIFICACIÓN

FORMATO DE GESTIÓN

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNOS

FECHA DE VIGENCIA:  VERSIÓN:   01

CODIGO:   SGC-FELIX-PG-08-F-06

Elaborado por :
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 

SISTEMA  DE 
GESTIÓN DE LA 

CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015
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189 
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1.     Fecha del reporte:

2.    Nombre y área del trabajador reportante: 

3.      Ubicación de la emergencia detectada 

4.      Descripción breve de la emergencia y gravedad

5.      Número de personas accidentadas y su condición / elemento del medio ambiente dañado o 

   con potencial de daño

6.      Recursos requeridos

7.      Situación actual de la emergencia

------------------------------------------------------------------

REPORTE PRELIMINAR DE EMERGENCIA

Nombre y firma del responsable de SSO

Fecha ocurrencia emergencia:

FORMATO DE GESTIÓN

CÓDIGO: SGC-

PANIFICADORA-PG-10-F-03

REPORTE PRELIMINAR DE EMERGENCIA

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

SISTEMA  DE GESTIÓN DE 
CALIDAD

SGC-PANIFICADORA
ISO 9001:2015

Elaborado por : Fecha: Revisado por: Aprobado por:Fecha: Fecha: 
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No
ACCIONES A 

TOMAR
RESPONSABLE

FECHA DE 

SEGUIMIENTO

Nº
APELLIDOS Y 

NOMBRES
DNI. OCUPACION DEPARTAMENTO DIVISION FIRMA

Nombre y firma del coordinador del simulacro: 

1.       NOMBRE Y OBJETIVO DEL SIMULACRO 

2.       FECHA, HORA Y UBICACIÓN DONDE SE REALIZA EL SUCESO

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-10-F-01

REPORTE DE SIMULACRO

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

COMENTARIOS

3.       DESCRIPCIÓN DEL EVENTO

4.       PARTICIPANTES

5.       DESARROLLO DE LA RESPUESTA DE EMERGENCIA

7. OPORTUNIDADES DE MEJORA

6.       CONCLUSIONES

OPORTUNIDADES DE 

MEJORA

FICHA

8. FIRMA DE LOS ASISTENTES

SISTEMA DE GESTIÓN DE 
CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por :
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 
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Fecha de actualización: 

DIVISIÓN: ADMINISTRACIÓN ÁREA: LEGAL

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

No CODIGO TITULO FECHA PUBLICACIÓN VIGENCIA

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-12-F-01

SGC

NORMAS LEGALES, REQUISITOS DE LOS PROCESOS Y PRODUCTOS, Y OBLIGACIONES 

VOLUNTARIAMENTE ASUMIDAS

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC- FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por :
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 



 
 

205 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nº

FECHA DE 

EVALUACIO

N 

EVALUADOR O AUDITOR AUDITADO CODIGO ARTICULO(S) EVALUADO(S) DIVISIÓN / AREA CUMPLE
NO 

CUMPLE
HALLAZGOS

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-12-F-02

EVALUACIÓN DEL CUMPLIMIENTO LEGAL, REQUISITOS DE LOS PROCESOS Y PRODUCTOS Y/O DE OBLIGACIONES VOLUNTARIAMENTE ASUMIDAS.

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por :
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 



 
 

206 
  



 
 

207 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

208 
 

 

 



 
 

209 
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DIVISIÓN ÁREA

INTERNA EXTER

N° AC VEP/ERP FPH FEH FPVA FEVA E NE

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-13-F-01

SOLICITUD DE ACCIÓN CORRECTIVA (SAC) 

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

FECHA  

OPORTUNIDAD DE MEJORA

NO CONFORMIDAD

SOLICITUD ACCION CORRECTIVA 

SOLICITUD ACCION PREVENTIVA 

AC: ACCIÓN CORRECTIVA ; AP: ACCIÓN PREVENTIVA ; VEP: VALOR ESPERADO PÉRDIDA; ERP: EVALUACIÓN RIESGO PROBABLE;  FPH: 

FECHA PROPUESTA PARA HACER IMPLEMENTAR LA AC Ó AP ; FEH:FECHA EJECUCION DE LA AC Ó AP ; FPVA: FECHA PROPUESTA 

PARA VERIFICAR Y ACTUAR ;  FEVA: FECHA DE EJECUCIÓN PARA VERIFICAR Y ACTUAR ; SSA: SEGURIDAD SALUD OCUPACIONAL Y 

ASUNTOS AMBIENTALES ; E:EFICAZ ;  NE:NO EFICAZ                                                                                                                

VERIFICAR Y ACTUAR (SSA)

DESCRIPCIÓN DE LA NO CONFORMIDAD, OPORTUNIDAD DE MEJORA U OBSERVACIÓN

AP       RESPONSABLE

PLANEAR HACER (IMPLEMENTAR)

IDENTIFICADO POR

ANÁLISIS DE CAUSA 

JEFE DE DIVISIÓN Ó ÁREA

AUDITORIA 

REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN

FECHA IDENTIFICACIÓN

FECHA DEL ANÁLISISANALIZADO POR

ISO 9001:2015 REQUISITO

PRODUCTO NO CONFORME

MAL PROCEDIMIENTO 

SISTEMA  DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha: 
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AC Nº AP Nº DIVISIÓN/AREA/CTTA. GENTE AMBIENTE EQUIPO PROPIEDAD PROCESO CUASI PÉRDIDA
FECHA DE 

OCURRENCIA

FECHA DE 

SEGUIMIENTO
ESTADO RESUMEN DEL EVENTO

AE=Auditoria  externa; AI=Auditoria interna; OS=Osinergmin; MON=Monitoreos; ACC=Accidentes; CAP=Capacitación, ERT=Enfermedades relacionadas al trabajo

FORMATO DE GESTIÓN

ESTADO DE SOLICITUD DE ACCIÓN CORRECTIVA (SAC) 

DIVISIÓN: 

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN:   01

AREA:     

CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-13-F-02

SISTEMA  DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha: 
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SAC Nº SAP Nº
DIVISIÓN/AREA/

CTTA.
TIPO DE EVENTO

ASPECTO DE 

CALIDAD 

AFECTADO

FECHA DE 

OCURRENCIA

FECHA DE 

SEGUIMIENTO
ESTADO RESUMEN DEL EVENTO

AE=Auditoria  externa; AI=Auditoria interna

FORMATO DE GESTIÓN

ESTADO DE SOLICITUD DE ACCIÓN CORRECTIVA (SAC) / ACCIÓN PREVENTIVA (SAP) RELACIONADO AL TEMA DE CALIDAD

DIVISIÓN:            

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN:   01

AREA: CALIDAD

CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-13-F-05

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha: 
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DIVISIÓN: ÁREA:

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

LUGAR DE 

ALMACENAMIENTO

ORDEN DE 

ALMACENAMIENTO
PROTECCION RECUPERACION

TIEMPO DE 

RETENCION
DISPOSICIÓN SI NO

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-15-F-01

LISTA MAESTRA DE REGISTROS

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

VERSIÓN
FECHA DE 

APROBACIÓN
No

CONTROL DE CONSERVACION Y UBICACIÓN DE REGISTROS

TITULO O NOMBRE DEL DOCUMENTOCODIGO

VIGENTE

SISTEMA IDE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 
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DIVISIÓN:

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

LUGAR DE 

ALMACENAMIENTO

ORDEN DE 

ALMACENAMIENTO
PROTECCION RECUPERACION

TIEMPO DE 

RETENCION
DISPOSICIÓN

DEPARATAMENTO O AREA:

VERSIÓN
FECHA DE 

APROBACIÓN
No

CONTROL DE CONSERVACION Y UBICACIÓN DE REGISTROS

TITULOCODIGO

FORMATO DE GESTIÓN

FECHA DE VIGENCIA: 

CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-15-F-02

LISTA MAESTRA DE REGISTROS RELACIONADOS CON PROCEDIMIENTOS DE GESTIÓN

VERSIÓN: 01
SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

SIG- FELIX
ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha: 
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DIVISIÓN:

FECHA DE ACTUALIZACIÓN:

LUGAR DE 

ALMACENAMIENTO

ORDEN DE 

ALMACENAMIENTO
PROTECCION RECUPERACION

TIEMPO DE 

RETENCION
DISPOSICIÓN

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

DEPARTAMENTO O ÁREA:

No

CONTROL DE CONSERVACION Y UBICACIÓN DE REGISTROS

TITULOPROCEDENCIA DEL DOCUMENTO

FORMATO DE GESTIÓN CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-15-F-03

LISTA MAESTRA DE REGISTROS - DOCUMENTOS EXTERNOS

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 
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INFORME N°

FECHA DE AUDITORIA INTERNA:

 /  / /

- -

- -

-

-

-

-

-

Divisón ó área:

NOMBRE CARGO

  

  

  

  

  

REQUISITO

-

-

-

-

-

-

HUANUCO ……………………………..DE …………………..DE 20……….

FIRMA DE AUDITOR LIDER FIRMA DEL AUDITADO

AREA O ACTIVIDAD AUDITADA:

AUDITOR LIDER:

EQUIPO AUDITOR:

OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

ALCANCE:

DOCUMENTACION DE SOPORTE DE LAS EVIDENCIAS DE LA AUDITORIA

LISTA DE PERSONAS ENTREVISTADAS

LISTA DE ASISTENCIA A LA REUNION DE APERTURA Y CIERRE

OBSERVACION DIVISION O AREA NO CONFORMIDAD OPORTUNIDAD DE MEJORA

FORTALEZAS DETECTADAS

DEBILIDADES DETECTADAS

SUGERENCIAS

REPORTE DE AUDITORIA DEL CUMPLIMIENTO LEGAL

OBSERVACIONES GENERALES

CONCLUSIONES GENERALES

FORMATO DE GESTIÓN

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-15-F-03

SISTEMA DE 
GESTIÓN DE

CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por: Fecha: Revisado por: Aprobado por:Fecha: Fecha: 
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Fecha de actualización:

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Set Oct Nov Dic

20….

N° Comentarios ISO 9001:2015

FORMATO DE GESTIÓN

CRONOGRAMADE AUDITORIAS  INTERNAS

FECHA DE VIGENCIA: VERSIÓN: 01

CÓDIGO: SGC-FELIX-PG-15-F-06
SISTEMA  DE GESTIÓN DE 

CALIDAD
SGC-FELIX

ISO 9001:2015

Elaborado por:
Fecha: 

Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: 
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245 
 

 



 
 

246 
  



 
 

247 
 

 



 
 

248 
  



 
 

249 
 

 



 
 

250 
 

 



 
 

251 
 

 



 
 

252 
  



 
 

253 
 

 



 
 

254 
 



 
 

255 
 

CONCLUSIONES 

 

1. Se realizó el diagnóstico del estado actual de la empresa INDUGA FELIX 

bajo el alcance de la norma ISO 9001:2015, haciendo uso de la lista de 

chequeo, el cual mostro que la empresa no tiene documentado sus 

procedimientos y no cuenta con un manual de calidad. 

2. El análisis de resultados del diagnóstico de la organización evidenció que el 

nivel de cumplimiento correspondiente a los ítems de la norma ISO 

9001:2015 fue de 7% lo que refleja la deficiencia e inexistencia del sistema 

de gestión de calidad, dicha información permitirá a la empresa conocer los 

puntos críticos de incumplimiento de la norma de calidad. Evidenciando la 

importancia de realizar un diseño de un sistema de gestión de este tipo.  

3.  Se desarrolló la documentación necesaria del sistema de gestión de calidad 

para la empresa INDUGA FELIX, facilitando así la información respecto a los 

procedimientos, registros de trabajo y manual de calidad, lo que permitirá 

dejar una base para la implementación del sistema de calidad y así   

estandarizar actividades, realizar el control y seguimiento a los procesos 

existentes y de esta manera generar una mejora general de todos los 

procesos, y del cumplimiento de los requisitos de la norma.     
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SUGERENCIAS 
 

1. Se recomienda implementar la documentación elaborada en este proyecto, 

el cual contiene información relevante sobre la empresa que será de utilidad 

para su puesta de marcha.     

2. Concientizar y crear una cultura de mejora de la calidad en el personal, para 

así lograr el éxito en la implementación de un Sistema de gestión de calidad.   

3. Utilizar herramientas que promuevan la participación y comunicación asertiva 

entre los colaboradores, promoviendo el trabajo en equipo y así alcanzar las 

metas planteadas por la organización.       
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