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\4. Contexto de la organizacién

Se tienen identificadas las cuestiones internas y externas relativas a la

Nivel de Cumplimiento

75%
Se cuenta con metodologias validas para el andlisis de contexto interno y
externo (como por ejemplo PESTEL, Perfil de Capacidad Interna, 5 Fuerzas de 75%
Porter. DOFA. etc) v se mantinen actualizadas.
Se i procesos icipativos con dif partes ara
Determinar las cuestiones externas e internas que son ninar las cuestiones internas y externas, tales como la identidad de la 75%
para su propésito y su direccion estratégica, y que afectan su organizacion (la mision, la wslon, los valores, cultura, valores, filosofia) y las
capacidad para lograr los resultados previstos de su SGC. Dara ac
s p 9 p Enel anéllsls de contexto interno y externo se incluyen requisitos legales,
y del sector, ademas de los asociados 75%
ala estrategia y los niveles de competencia y de conocimiento de la
Se i { procesos para identificacion y
ponderacion de los riesgos relatlvos alas cuestiones internas y externas, que 50%
nueden afectar Ia inuic rtpl neaocio.
Se i procesos para tratar las cuestiones
internas y externas conslderadas como riesgos y oportunidades para la 75%
oraanizacion.
Realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas |Se llevan a cabo aintervalos ifi afin de 75%
cuestiones externas e internas. identificar nuevas cuestiones internas y externas o cambios en las mismas.
Los cambios relativos a las cuestiones internas y externas se comunican dentro 50%

de la organizacion y a sus partes interesadas, seg(in sea apropiado.

La izacion tiene i ifi las partes que afectan o
fectar al SGC. %
Dy inar las partes i que son perti al sGC. afectar
Se mantienen procesos participativos que permitan obtener diferentes puntos 50%
de vista para identificar las partes i vsus i
Se implementan procesos para definir las necesidades y expectativas de las 75%
partes i
Los C d de las partes son al 100%
neaocio de la
La orgamzacu‘m tienen procesos para identificar, tener acceso y evaluar los
Determinar los requisitos pertinentes de estas partes i 1isi ¥ legales vigentes asociados con sus productos, 75%
servicios. brocesos v recursos cuando aliauen
para el SGC P " - - " -
La organizacion lleva procesos para determinar la identificacion de los riesgos y
oportunidades con relacion a las necesidades y expectativas de las partes 100%
Se mantienen procesos para evaluar los riesgos y las oportunidades relativos a
las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes, y se 75%
Driorizan para inar cudles tratar.
Se llevan a cabo aintervalos ifi afin de
identificar nuevas partes interesadas como tambien nuevas con5|deracmnes 50%
Realizar el seguimiento y la revision de Ia informacion sobre estas |de las i y ivas de las partes i ya i
artes i sus isit - - -
P Y B Se revisan y se tratan las necesidades y expectativas de las partes interesadas
clave, de manera tal, que se evidencie mejora del desempefio en la 50%

‘aanizacion.

La organizacion tiene definido el alcance del SGC que sea pertinente al

|

Norma ue la que no es
aplicable para el alcance de su SGC.

negocio, la evaluacion de los riesgos, los reguisitos regulatorios y legales
vigentes.

La organizacion ha definido los procesos estrategicos, misionales, de control y

contexto de la organizacion, que permita definir la manera en que la 100%
izacion cumple con los isitos del sistema.
Determinar los limites y la del SGC para Se revisa periodi la ia del alcance del SGC. 25%
su alcance.
Se mantiene una metodologia para analizar la pertinencia del alcance del SGC Es necesario establecer la
P N . P P " 25% metodologia para la revisién de la
e identificar la necesidad de cambios en los limites y la aplicabilidad del mismo. pertinancia del alcance del SGC.
- " N - En el andlisis periédico de pertinencia del alcance del SGC, se consideran
Considerar las cuestiones externas e internas indicadas en al - :
aspectos de cuestiones internas y externas conforme el numeral 4.1 - 50%
apartado 4.1. L. A
Compresién de la organizacion y su contexto.
En el anéhsls penédlco de pertinencia del alcance del SGC, se consideran los
Consic los de las partes i de las partes i como por ejemplo el de entes 75%
indicados en el apartado 4.2. entre otros, el numeral 4.2 - Comprension de las
y ivas de las partes i
En el andlisis periodico de pertinencia del alcance del SGC, se consideran
ici Se realiza pero no estén
Considerar los productos y servicios de la organizacion n_uevo_s_ dglalles de Ios_ productos y SEMCP? 0 en su defecto_ alguna 75% documentado en el formato de
diversificacion del portafolio de productos y servicios que no estén cubiertos en necesidades de grupos de valor.
el alcance del sistema.
Establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y Al jl_Js_tificar que un requisito normativos no es aplicabl_e_ aun _producto o Se tiene un normograma definido
proporcionar una justificacion para cualquler requlslto de esta servicios en el alcance del SGC, se considera el andlisis del impacto del 100% para cumplir os requisitos

aplicables. No esta dentro del
alcance del Centro de Formacion.

Establecer, implementar, mantener y mejorar i un
SGC, incluidos los procesos necesarios y sus |nteracc|ones, de

acuerdo con los de esta Norma

secuencia, sus interacciones, sus roles y sus efectos sobre el desempefio del
sistema.

de apoyo, necesarios para dar conformidad al SGC y de acuerdo con su 100%
contexto interna
Se ges(lonan los procesos o a:(Mdades clave, como los relacionados con la
on del cliente, las relativas a los productos y servicios, la 100%
de ificaci en los isitos legales y
Se cuenta con un proceso para obtener los recursos necesarios en funcion de
- By - A, 100%
las necesidades propias de los procesos definidos por la organizacion.
La eficacia de los procesos se mide individualmente, y se acttia sobre los 100%
e la misma.
La gestion de procesos esta integrada con el despliegue de la politica, la 100%
ia v los obietivos de la i
Los procesos y sus interacciones se revisan de forma periédica y se toman las 100%
iony para su meiora.
Se mantiene procesos participativos que permitan obtener dlferentes puntos de 100%
vista al definir los procesos de la izacion v
La red de procesos se visualizan de manera grafica para comprender, su
100%

Las i y ivas de las partes it se i como

de entradas para las de los procesos.

100%




Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de

Los procesos y sus i i se i i i para|

organizacion actual.

Se determinan procedimientos para cada proceso, incluyendo los criterios para

estos procesos asegurarse de que sus s_alidas inG i las € Yy, 100%
expectativas de los clientes (internos y externos) y de otras partes interesadas.
Se i los criterios para las salidas de los proceso: 100%
Los cambios de las entradas y las salidas en los procesos se aclaran y se 100%
para prevenir
Los procesos y sus interacciones se gestionan como un sistema y los
conflictos de las interacciones entre procesos se identifican y se resuelven de 100%
manera si i
Los procesos y sus interacciones se determinan para tratar no sélo las
i i con los y servicios, sino también la 100%
D inar la aei ion de estos procesos provi_si_én de recursos y las actividades de gestion (por ejemplo, planificacion,
medicion._analisis. meiora)
se con§|}'1eran todas las partes para la la e 100%
entre los proceso
Se dispone de procesos para la gestién de los recursos y de las interacciones 100%
para obtener y asignar recursos, alineados con los objetivos de la organizacion.
Se determinan puntos de i ion e  indi de i
i para detectar desviacit (que estan por cambios en
. N - . las personas, los equipos, los métodos, los materiales, la medicion y el 100%
De‘ef’“.'“a’ ¥ aplicar I_os_ criterios y_Ios_mémdos (incluyendo el ambiente para la operacion de los procesos) y para tomar las acciones
las L ylos del e A : cnandn sen )
para dela eficazy [ge hace el imiento regular a i I de los procesos para
el control de estos procesos. detectar desviaci 100%
La capacidad y el desempefio de los procesos son suficientes para lograr de 100%
manera eficaz y eficiente el desempefio esperado (metas) por el SGC.
Se dispone de un proceso de planificacion y gestion para la obtencion vy la|
asignacion de los recursos, y esta alineado con los objetivos de la organizacion 100%
afin de lograr un desempefio eficaz y eficiente de los procesos.
. . Se ponen a disposicién de los procesos los recursos necesarios para que las 100%
Determinar los recursos necesarios para estos procesos y personas siaan los imi
asegurarse de su disponil La adquisicién de recursos se gestiona de manera oportuna y se contribuyen al En muchas oportunidades el
logro de los objetivos de la izacion, i elct limi de los 75% Centro no tiene gobemanza sobre
it leaales v i este aspecto.
Se i la i de o adquirir nuevas tecnologias, o de
desarrollar nuevos productos y servicios o caracteristicas de ellos, para afiadir 100%
valor.
Para cada proceso, se designa un duefio del proceso que tiene definidas las
ili y i y ias para mantener, 100%
controlar y mejorar el proceso y su interaccién con otros procesos.
Existe una politica para evitar y resolver las disputas potenciales en la gestion 100% No se presenta en [a organizacion
de los procesos.
Las competencias requeridas para las personas asociadas con procesos 100%
indivi estén bien definidas v se meioran i
Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos |L8S responsahiligadles. aul(_Jridi-_nlies y roles de los duefios de los procesos se 100%
en toda la
Las responsabilidades y autoridades relativas a las interacciones entre 100%
procesos estan bien definida:
Las personas asociadas con los procesos tienen definidas las competencias 100%
i para el de las il i
Los lideres de proceso toman las acciones correctivas necesarias cuando no
se cumplen con las ili y i i a un cargo 100%
ifico en el broceso a su carao.
Los riesgos y las oportunidades en los procesos se identifican, se evalian, se 100%
analizan de manera periddica a través de los procedimientos.
Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo Se identifigar! y se tratan los riesvgosv y las opqnunidades asociado; los.
con los requisitos del apartado 6.1 procesos ‘de a i y se . 1as 100%
para prevenir, detectar o mitigar los eventos
En la gestion del riesgo relativa a cada proceso, se tienen en cuenta la,
identificacion y ion frente al i imie de los requisit i 100%
a cada proceso.
Los cambios en los procesos se aclaran y se comparten a las partes 75%
para prevenir
Los procesos entreaan 100%
El desempefio de los procesos ha alcanzado o superado al de las No se han realizado estudios
e - P 50%
dio en el sector en el aue la opera. comparativos.
Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio Los_ procesos y sus interacciones_se determinan ){ se cambiar) qe manera
necesario para asegurarse de que estos procesos logran los flexlblg d_e acuerdo con las politicas, la estrategia y los objetivos de la 100%
resultados previstos » P T " ”
La eficacia y la eficiencia de los procesos y de sus interacciones se revisan a| 100%
intervalos planificados v meioran sisteméticamente.
Se evallia de manera regular el desempefio de los procesos frente a el
progreso de la planeacion estratégica, y los efectos sobre las politicas, y los 100%
objetivos de la organizacion se revisan, objetivos del para la mejora y se toman
las acciones i i
Se mejoran la capacidad y el desempefio de los procesos de acuerdo a los 75%
dela i6n de los proceso:
. Los procesos y sus i i se mejoran si i para lograr las
Mejorarlos procesos y el SGC. politicas, la estrategia y los objetivos de la organizacién. 100%
Los procesos y sus interacciones se adaptan y se optimizan al contexto de la, 75%

Demostrar liderazao y compromiso con respecto al SGC:

los criterios.

Mantener informacién documentada para apoyar la operacion de | sus salidas y sus condiciones operacionales. 100%
sus procesos — -
P Los la de las salidas respecto a los
. 100%
criterios.
Se i los i para la evidencia en relacion a la|
Conservar la informacién documentada para tener la confianza de ge_sm_ﬁn de los requl_sltos de numer§|_4,4.1 para c_ada proceso, incluyendo los 100%
que los procesos se realizan segtn lo planificado. criterios para sus salidas v sus ¢ -
idl asegura la de las salidas respecto a| 100%

si es pertinente o necesita ser modificada de acuerdo al contexto de la

Se actiia sobre los procesos para_promover la rendicién de cuentas. 100%
Asumir la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con L_o_s Ilderes_d_e los procesos tomar_| acciones p.ar.a mantener y comunicar la
relacion a la eficacia del SGC vision, la misién y los valores del liderazgo, objetivos de los procesos y para 100%
fomentar un ambiente interno en el que las personas participan y estan
comprometidas con el logro de los objetivos de la organizacion.
La alta direccion participa en el disefio, implementacion, mantenimiento,
icacion del direcci i égico, que i i la politica de 100%
calidad, los objetivos de calidad, los valores fundamentales de la organizacion,
" N - la misién y visién organizacional en el marco de su contexto interno y externo.
Asegurar que se establezcan la politica de calidad y los objetivos Y 9 Y
de la calidad para el SGC, y que estos sean compatibles conel || 5 pireccion y la 6 égica son i al contexto de la 100%
contexto y la direccion dela izacion y a los requisitos de la normas ISO 9001:2015.
La alta direccion realiza revisiones periddicas de la politica de calidad a través
de procesos participativos con di partes i afin de i 100%




Asegurar de la integracion de los requisitos del SGC en los
procesos de negocio de la organizacion

Se determinan y validan los procesos clave, como aquellos relacionados con
establecer la identidad de la organizacion, una cultura de confianza, la|
integridad y el trabajo en equipo, los recursos necesarios, la formacion, la,
autoridad entre otros, a través del imi de los isitos del SGC

100%

Al determinar los procesos la alta direccién se asegura de que se tienen en
cuenta todos los factores pertinentes y sus interrelaciones en relacion al
I de los i CLIO.

100%

Se determinan los procesos para mantener un marco de trabajo en el
cumphmlento la estrategia y la polmca Estos procesos tratan y ayudan en la|
i de riesgos i la al ap las

100%

Promuneve el uso de enfoque de procesos y el iento
basado en riesgos

Se p comités i bajo el liderazgo de la alta direccion,
que faclhten la identificacion y revisién de riesgos y oportunidades con fin de
meiorar los broceso

75%

Se tienen en cuenta los procedimientos que faciliten la interaccion eficaz de los
procesos, a través del ﬂu]o de entradas y salidas y la cooperacion para abordar
los riesaos v las.

100%

Asegurar de que los recursos necesarios para el SGC estén
disponibles

Se determinan los procesos para la de los recursos ios en el
cumplimiento de las actividades propias de cada proceso, promoviendo el
del liderazao.

100%

Existe un seguimiento por parte de la direccion a través de
periédicas en donde se evidencien los avances de los objetivos de los procesos
Vv de la asi i6n de recursos:

100%

Comunicar la importancia de una gestién de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos del SGC

Se promueve Ia comumcaclon a todos los niveles de la organizacion, mediante
] 6 del valor y los beneficios del SGC en el
marco imi de los i

Asegurarse de que el SGC logre los resultados previstos

Se establecen y comunican los valores y las expectativas frente a los resultados
del SGC.

100%

Cuando no se logran los resultados previstos se asegura de que se tomen las
acciones para corregir o mejorar el desempefio del SGC, tales como asignar
recursos. il entre ofros,

100%

Comprometer, dirigir y apoyar a las personas, para contribuir a la
eficacia del SGC

Se bl una i itiva y una unidad de
Dronosito.

100%

Se promueve un ambiente de confianza, que motive a los empleados a
particinar durante las acciones de meiora del SGC.

Promover la mejora

Los procesos y las interacciones del liderazgo con todos los niveles de la|
organizacion, se determinan y se utiizan para establecer y mejorar la|
oraanizacion

La mejora de los procesos y de sus i se gestiona

de las salidas obtenidas de los procesos de auditorias y revision por la|

Apoyar a otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar
su liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas de
responsabilidad

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente

Se incluye en la definicion y seguimiento de los procesos, el mantenimiento de
la estructura organizacional en relacion con el contexto de la organizacion,
reforzando los valores y las expectativas personalmente de las partes

100%

Existen mecanismos para ofrecer soporte y orientacién a las personas que
desempefian roles gerenciales con respecto a la toma de decisiones de
aquellos aspectos que afecten a la organizacién en buena manera.

La alta direccién identifica Y participa de los seguimiento a los grupos o
de interés para obtener icios a cambio del
de sus i (ISO 10014)

100%

que se y se cumplen
regularmente los requisitos del cllente y los legales y
reglamentarios aplicables

La izacion ha las i y ivas de
los clientes y de la cadena de inis i y ha i fi los.
recursos ios para cumolir estos.

100%

Se gestionan los  procesos clave, como los relaclonados con la satisfaccion del
cliente, los legales y las relativas a los productos vy
senvicios.

100%

Asegurar que se determinan y se consideran los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los
productos y servicios y a la capacidad del cliente

La alta direccién promueve un pensamiento basado en riesgos, a fin de
identificar las oportunidades y amenazas que afecten la calidad intrinseca de
un producto o servicio.

La alta direccién promueve un pensamiento basado en riesgos a fin de
identificar las oportunidades y amenazas que afecten el grado de satisfaccion
de los clientes.

En caso de lo lograr la satisfaccion del cliente se promueven y emplean
herramientas (Como por ejemplo 5W2H, PHVA, lluvias de ideas, circulos de
calidad) para lograr las mejoras adicionales hasta alcanzar la satisfaccion del
cliente.

Asegurar que se mantiene el enfoque en el aumento de la
satisfaccion del cliente.

Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad

La alta direccién realiza imic iodi de las ici de
satisfaccion del cliente y del cierre de las PQR (ISO 10012)

La alta direccion ha definido una politica de calidad.

100%

100%

Se una ia para el de la politica de calidad

100%

Se evaltia perlodlcameme Ia pertinencia de la politica de calidad con respecto
al contexto de la

100%

Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que

La polmca de calidad esla alineada al contexto de la organizacion y a las
de las partes i

100%

La polmca de calidad |n!egra funciones como la gobemanza riesgos, auditoria

sea apropiada al propésito y contexto de la izacion y apoye
su direccion estratégica

de legales y segun aplique a la|

100%

La organizacion ha definido una planeacion estratégica coherente con la|
relacion existente entre la politica de calidad y las necesidades y expectativas
de las partes it

100%

Establecer implementar y manlener una politica de Ia ca.lldad que

Se definen estrategias de cumplimiento de la politica de calidad a través de los
objetivos de calidad.

100%

un marco de para el de los
objetivos de la calidad

Se cuenta con un mecanismo para medir las quejas frente al incumplimiento de
Ia polmca de calidad, y se identifican las consecuencias debido al
i de la misma

100%

Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que
incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables

La politica de calidad denota como responsabilidad de la alta direccion, el

de dar limi a los requisitos del cliente, legales, internos y
otros isitos sealin abliaue.

100%

Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que
incluya un compromiso de mejora continua del SGC.

Estar di ible y como il

La politica de calidad define el compromiso de tomar acciones para la mejora
continua del SGC

100%

La alta direccion revisa las decisiones sobre la politica y la estrategia para lograr
la mejora continua, y las cambia o ajusta seg(in se considere necesario.

100%

La politica de calidad se usa como estrategia de mejora continua para|
gestionar el negocio de la organizacion.

Los procesos para la politica, la ia se llevan a cabo.

100%

La politica de calidad se mantiene como informacion documentada resefiada
con la fecha de su dltima revision.

75%

Se definen los procesos (fisicos, que facilitan la icacion de
la politica de manera oportuna y continua a medida de las necesidades de los
receptores.

100%

Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion

La politca de calidad mantiene un lenguaje plano para que sea de fécil
entendimiento por todos los miembros de la organizacion y demas partes
interesadas.

100%

Se realiza seguimiento por parte de la alta direccién a los resultados de la|
evaJuaclon de desempeno para asegurar que todos los miembros de la;
y aplican la politica de calidad.

100%

El proceso de icacion facilita si: i la di ibili de la
polmca de calidad vigente a todas las partes interesadas de la organizacion,

Estar di ible para las partes il i segun

aspectos de idioma y lenguaje segtn aplique.

100%




corresponda.

La organizacién dispone de un mecanismo de participacion para recibir

implementan cambios en el SGC.

cambios en la

que puedan afectar el

ds<smnsnn del SGC.

La organizacion identifica como entrada para la planificacion, los riesgos de

o validacién de la politica de calidad por sus 75%
partes interesadas.
Se designa los lideres en todos los procesos de la 6 100%
Se designan y se revisan i6di las ili de
Asegurar de que las il y i para los limi i y roles de los lideres de los procesos y de quienes 100%
roles se asignan, se i y se enti en en las vi propias de cada proceso, para asegurar su
toda la organizacion. pertinencia.
Se enla izacion las il i y roles de
" 100%
los lideres de procesos como de los roles del personal a su cargo.
Asignar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que el |Se llenen definidas las las i frente al 100%
SGC es conforme con los requisitos de esta Norma i de los isitos del SGC en lodos los cargos de la organizacion.
Se designan los lideres del proceso con responsabilidades y autoridades para
disefiar, mantener, controlar y mejorar continuamente los procesos a partir de 100%
Asignar la responsabilidad y autoridad para de que los | indi de gestion.
procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas. | La alta direccién se asegura que se toman acciones apropiadas frente a los
i fimi de las funci il y i i a 100%
los distintos roles en la i6
En la organizacion se ha definido el o los roles y autoridades pertinentes para
asegurar que la i ion relativa al fio del SGC y de la| 100%
Asignar la responsabilidad y autoridad para Informar, en identificacion de oportunidades de mejora sean informadas a la alta direccion.
particular, a la alta direccién sobre el desempefio del SGC y sobre — — -
las oportunidades de mejora (véase 10.1). La alta direccién a definido uno o varios responsables y les ha delegado
au(ondades para informar acerca del desempeﬁo de los procesos de la| 100%
i frente al limi de los I i al SGCyalas
ivas de las partes i
Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la Se mantiene deflmdos los roles y responsabilidades de quienes interaccionan
P con los clientes externos con el propdsito de satisfacer sus necesidades vy 100%
organizacion. "
v tratar POR.
Asignar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que la Se ‘;'e:er dtﬁiln:do:":;s m:ss Grecspor:zal:rlrl:dades y :‘ulotnt:‘atlies d: qulenss
integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e pueden realizar c l0s conforme sus competencias, en caso de 100%

mediante matrices, planes de accion o similares.

cump||m|ento a partir del andlisis de contexto y la identificacion de las 100%
y de las partes ir
En el proceso de identificacion de Ios riesgos se tienen en cuenta:

Considerar las cuestiones referidas en el apartado 4,1y los “Lail de nuevas 0 servicios

requisitos referidos en el apartado 4,2 y determinar los riesgos y | .cambios en las actividades, productos o servmos

oportunidades que es necesario abordar. -Cambios en la o
-Cambios externos que sean significativos, como por ejemplo circunstancias 75%
financieras - economicas, cambios de mercado, responsabilidades y relaciones
con el cliente.

-Camhlos en las obligaciones de cumplimiento
i de los requisitos.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar " " N
con el fin de asegurar que el SGC pueda lograr sus resultados Los resyltados 'prew‘s'tos son planeatos teniendo en cuenta los riesgos y 100%
. oportunidades identificadas.

previstos.

Los controles establecidos para tratar los riesgos identificados, permiten 100%
asegurar la continuidad del negocio.

Determinar los riesgos y i que es io abordar

con el fin de aumentar los efectos deseables. Cuenta €ON procesos, matrices 0 mecanismos para anallzar los riesgos y las

donde se i elimpacto y la de i 100%
a fin de aumentar los efectos deseables y prevenir o reducir efectos no
deseados.
Posee la organizacion Controles para sustituir, eliminar, mitigar y transferir los 100%
efectos de los riesgos identificados seguin su analisis y priorizacion.

Determinar los riesgos y i que es io abordar —— - - —

con el fin de prevenir o reducir efectos no deseados. La organizacién identifica los riesgos que esta dispuesta a asumir y los
compara frente al nivel de riesgo identificado en el andlisis para determinar el

o " . - e - 100%
grado de aceptacion de posibles impactos, si se materializan los riesgos, y su
. . . . Se planea lograr la mejora del SGC de acuerdo con los riesgos y

De'em'.'"a' los riesgos yol portunidades que es necesario abordar oportunidades identificados, teniendo en cuenta las modificaciones al marco de 100%

con el fin de lograr la mejora. N . o )
referencia segun el resultado del monitoreo y revisiones previas.

Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades Cuenta con matrices 0 mecanismos para planmcar Ias acciones a desarrollar 100%
teniendo en cuenta los riesgos y

. . y La organizacioén tiene mecanismos para planear la manera de integrar las

La manera de integrar e implementar las acciones en sus y . . .
acciones relacionadas con los riesgos y oportunidades en los procesos del 100%

procesos del SGC (véase 4.4) sGe

La manera de evaluar la eficacia de estas acciones. La organizacion p_lanea los mecanismos para e_valuar la eficacia de las acciones 100%
para abordar los riesgos y oportunidades identificados.

La organizacion define los objetivos de Calidad de forma pertinente al contexto
organizacional y cuenta con matrices o similares para hacer la planificacion de 100%

Establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles I((:)s NSMOS. bietivos d idad d de funci del

pertinentes y los procesos necesarios para el SGC. uenta con objetivos de calidad para cada uno de los cargos o funciones de la 750
organizacion.

Cuenta con objetivos de calidad para cada uno de los procesos de la 100%
organizacion.

Mantener informacion documentada sobre los objetivos de la Se mantiene la i ficig que permita evid el

- - - 100%
calidad. cumplimiento de los objetivos de calidad.

Ser coherentes con la politica de calidad La org_anlzaclén_desarrolla_el ds__-splleg_ue de los objt_envos y son coherentes con 100%
la Politica de calidad y el direccionamiento estratégico.

Posee la organizacion mecanismos para medir los objetivos de calidad.
(indicadores que incluyan atributos como: objetividad, pertinencia, precision, 100%
N falbiidad y .

Ser medibles Para los objetivos de calidad, se establecen metas y periodos (Fechas) de 100%
Para los objetivos de calidad, se establecen los responsables para realizar la 100%
medicién.

Tener en cuenta los requisitos aplicables La»or‘ganlzaclor! tiene en cuenta los requisitos aplicables (CLIO) al planificar los 100%
objetivos de calidad.

Ser y arala . delos servicios Los objetivos de calidad estan ori a la

P y . . y Y | satistaccion del cliente, mediante el cumplimiento de sus necesidades y 100%

para el aumento de la satisfaccion del cliente .

La organizacién planea como hacer el seguimiento a los objetivos de la calidad, 100%




ot e e s

La organizacion establece periédos para realizar el seguimiento a los objetivos

cuando apliqut

Cuenta con estrategia(s) para determinar que acciones se desarrollaran para

de calidad. 100%
Comunicarse Cuenta con matrices o i de 5%
de los objetivos de calldad para todos los niveles de la organizacion.
Actualizarse, segtin corresponda Cuenta con procesos sistematicos de actualizacion de los objetivos de calidad, 100%

planifique la evaluacion del cumplimiento de los objetivos de calidad.

Determinar queé se va a hacer cumplir con sus objetivos de calidad. 100%
. N Cuenta con una matriz, plan de accion o mecanismo similar para determinar los
Determinar qué recursos se requeriran . . - N 100%
recursos necesarios para cumplir con sus objetivos de calidad.
" . nta con una matriz, plan cién o mecanismo similar don
Determinar quién sera responsable Cuenta con una matriz, plan de accion o eca. Smo sl _do de se 100%
los para lograr sus objetivos de calidad.
. . R Cuenta con una matriz, plan de accién o mecanismo similar donde se
Determinar ci finalizar: N 100%
etel ar cuando se finalizara las fechas de de sus objetivos de calidad. 0
" nta con una matriz, plan cién o mecanismo similar don
. c6mo se los Cuenta con una matriz, plan de accién o mecanismo si donde se 100%

\7 ADOVO

planificada de acuerdo a la magnitud del cambio y los riesgos identificados.

Se dispone de procesos para la gestion de los recursos y se tienen

La izacion cuenta con para planificar los cambios
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el necesanos al SGC, para mantener su idad para inis ylo 100%
SGC, estos cambios se deben llevar a cabo de manera durante el cambio.
planificada (véase 4,4) La organizacién aplica el pensamiento basado en riesgos, cuando se definen 75%
cambios al SGC, para elaborar la ifi
Considerar el propésito de los cambios y sus consecuencias La orlgénlzaclon pl@nea de acuerdo a su contexto: los carr!blos considerando el
) propésito de los mismos y evalua las consecuencias y los impactos generados 100%
potenciales .
por los cambios al SGC.
La organizacién cuenta con procesos de planeacion para detectar si los
Considerar la integridad del SGC cambios afectan la integridad del SGC, por ejemplo cuando los cambios no se 100%
implementan de forma exitosa.
. . I N . La organizacion define y asigna las autoridades, responsabilidades y los
C la o de - . .
) recursos necesarios para implementar los cambios al SGC, de forma 100%
y autoridades.

D inar y pi i las personas ias para la
implementacion eficaz de su SGC y para la operacion y control de
SUS procesos.

Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura

organizacion.

La organizacion ha definido y

los recursos para

establecidos las directrices entre los procesos para solicitar y asignar recursos. 100%
D inar y los recursos ios para el
imic i imi y mejora Los procesos para gestionar los recursos para el SGC y apoyar la operacion de 100%
continua del SGC. una organizacion se desempefian de manera eficaz y eficiente.
Se determinan los procesos de gestion de recursos para apoyar el logro de los 100%
obietivos del SGC.
Se establecen controles para apoyar el uso eficaz y eficiente de los recursos 100%
para todos los broceso
Se consideran los riesgos y consecuencias de no contar con los recursos
Consi las i yli de los recursos internos suficientes para la gestion de los procesos, de acuerdo con la capacidad y, 75%
existentes de etc.) de
la
Se establecen alternativas sustitutas en caso de que no se asignen recursos
. M P : - 100%
debido a ode instalada
Se i los recursos ios que son i
Considerar que se necesita obtener de los proveedores externos. |y estén i ai dentro de los y servicios de la| 100%

aestion de los procesos v del SGC. 100%
Las personas i i son un
recurso importante para la gestion eficaz del SGC y de Ios procesos de la| 100%
crganlzaclon ademas se |mplementan procesos de contratacion con

aue cumolen estas caracteristicas
Las personas que se vinculan a la izacion, tienen el imie y las
habilidades suficientes para seguir los procedimientos y comprender los 100%

impactos de no cumplir con las responsabilidades asignadas.

Se definen los procesos para tratar las de adquirir y/o
mantener la i de la izacion (La i puede incluir
edificios y servicios i equipos i y software,
recursos de It i6

de lai ion y comt

100%

Sei planes de
correcto i i de lai dela

eficaces para asegurar el

Se aborda acciones para
los recursos de i

el grado de il i de

100%

para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para
la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

D inary p i los recursos ios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se
realice el segulmlento ola medncnén para venﬁcar la conformidad

Se hacen de las ici y ivi de la]
infraestructura, teniendo en cuenta las consecuencias internas y externas de la,
organizacion, efectos sobre las partes interesadas y el medio ambiente, con el
fin de identificar la i de cambio.

100%

Se dispone de procesos que tratan los riesgos y las oportunidades que implica
la determinacion, asignacion, provision, medicion o seguimiento, mejora,
imi v i6n de la i

75%

Se implementan técnicas 0 modelos para asegurar que los recursos de
> . s g o "

75%

ensayos no i etc.).

La organizacién toma medidas para mantenerse informada respecto a nuevas
tecnologias y/o metodologias que mejoren el logro de sus resultados y estén al
alcance de sus recursos financieros.

Se dispone de procesos para abordar las necesidades y asegurar ambientes
seguros de trabajo. (los ambientes seguros de trabajo pueden considerar
riesgos de SST relativos a factores, sociales, psicoldgicos, fisicos entre otros).

100%

100%

Se asignan los recursos necesarios para la adecuacion de sitios de trabajo
seguro, de manera que garantice un ambiente adecuado para la operacion de
los procesos.

100%

Se i y para identificar los peligros,
evaluar y valorar de riesgos de SST segun aplique a las actividades propias de
cada proceso de la i

100%

Se da cumplimiento a los requisitos legales en materia de Seguridad y Salud en
el Trabaio aplicables a la oraanizacion.

La organizacion ha establecido los procesos y/o métodos necesanos para|

asegurar que los recursos de 0y medicion p:

100%

100%

validos y i y aseguran su
La organizacioén ha determinado los recursos de segulmlento y medicion sobre
los que se necesita conocer su ili para p Yy,

validez de los resultados obtenidos.

100%




UE 1US PIUUUGLUS y SETVILIUS LUTTIUS TE4UISIUS.

Se aslgna los recursos necesarios para asegurar que los resultados de de

y medicion por externos sean

evidencia de que los recursos de seguimiento y medicion son

Se ha imi planes de y para los equipos de
medicién a intervalos planlflcados teniendo en cuenta los riesgos y la criticidad
de las ici al la i de Y servicios.

confiables. (Estos recursos pueden ser humanos, de informacion, materiales, 100%
econémico o tecnolégdicos).
La organizacion ha determinado los procesos en los que se requieren evaluar 100%
la conformidad de producto o servicios, ya sea de manera interna o externa.
Asegurarse de que los recursos i son Se inay p i los recursos necesarios e idéneos para asegurar
para el tipo ifico de idades de imi ymedicién |la i de los p: 0 Servicios que son sujetos a seguimiento y 100%
realizadas. medicién.
Se mantiene informacién documentada sobre qué productos o servicios
requieren la evaluacion de la conformidad, y como se deben realizar las 100%
actividades de seguimiento y medicién seqtn aplique.
Asegurarse de que los recursos p| i se La izacion i uno o varios planes de mantenimiento para 100%
para asegurarse de la idoneidad conunua para su propésno asegurar la operablhdad de los recursos de seguimiento y medicion.
Conservar la informacion documentada apropiada como Las aseguran la de las salidas
respec!o a los crl!enos de que los recursos de seguimiento y medicion son 100%

100%

Calibrar o verificar, 0 ambas, a i 0 antes
de su utilizacién, contra patrones de medicion trazables a
patrones de medicién internacionales o naclona]es cuando no

Se verifica que los servicios de verificacion ylo calibracién prowstos por

p externos (I i estén

existan tales patrones, debe como il
documentada la base utilizada para la calibracion o verificacion.

por un i io nacional o i 0 que por lo
menos tengan implementado un SGC basado en la norma NTC ISO / IEC
17025.

100%

La evidencia prop de las activit de verifi ylo
aseguran la conformidad de Ias salldas respecto a los criterios de trazabilidad a|
patrones de medicion i

100%

Identificarse para determinar su estado

Los instrumentos de medicién dlsponen de una identificacién Gnica para
comprobar su estado respecto a si el equipo de medicién ha sido calibrado y/o
verificado, y hasta cuando puede usarse, y en caso de no estar disponible para
uso, estar identifi como fuera de servicio.

100%

Los instrumentos de medicion proporcionados por un proveedor externo y|
determinados a incorporarse en alguna etapa de la produccion o provisién del
servicio, son verificados previamente a su uso con el fin de asegurar que
cumplen con las caracteristicas metrologicas y de trazabilidad de las
mediciones.

100%

Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudiera invalidar
el estado de calibracion y los posteriores resultados de la
medicion.

Se asegura que los instrumentos de medicion estén protegidos contra golpes,
vibraciones y demas situaciones que pudiese afectar su integridad, (Por
ejemplo: uso, carcasas, estuches, almacenaje en un lugar adecuado,
transporte, etc.) y que sean manipulados por personal idéneo (con
experiencia).

100%

Los instrumentos de medicion que requieren caracteristicas a;ustables para su
calibracion (algunos tipos de de
medicion, entre otros), se protegen para prevenir cambios accidentales en el
estado de calibracion, como por ejemplo anclaje o cubriendo la seccion de
Ailste

100%

Determinar si la validez de los resultados de medicién previos se
ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de
medicion se considere no apto para su propésito previsto, y debe
tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

D inar los para la operacion de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios.

Se toman las acciones para verificar la i de ]
servicios, cuando se identifique que un equipo de medicion no apto, fue
utilizado para el fin previsto.

100%

Se cuentan con procedimientos para gestionar el impacto potencial en caso de
haber determinado la conformidad de un producto o servicio con un equipo de’
medicion no apto para su uso, se debe:

venflcar de productos liberados, informar a los clientes, tomar las acciones

retirar  los liberados o proporcionar
nuevamente los servicios de metroloaia.

La organizacion toma acciones para desarrollar, consolidar, retener, compart

adaptar y apllcar los conocimiento de la organizacion, (a partir de
previas o futuras).

100%

100%

Se aprenden las lecciones como resultado de las quejas, reprocesos,
fuaas de imi fracasos. etc.

100%

La orgamzaclén dlspone de seslones a partir de |nteracc|ones humana

ylo i para iar y co-crear a
través de i i ion entre i trabajo en equipos
(Por ejemplo sesiones de Ilumas de ideas, tutorias, grupos colaborativos, entre
atros).

75%

La organizacién reconoce la gestion del conocimiento como un elemento

estratégico y proporciona un marco para generar actitudes y comportamientos

necesarios para la gestion del conocimiento tales como actitudes |
de liderazgo, iso, normas y

politicas y procedimientos, definicion de niveles de competencla, incentivos,

ambientes dlgltales y fisicos,

100%

La de ap izaje de la
personal vla ia alobal de la

integra la competencia

100%

El aprendizaje es fundamental para los procesos de mejora y de innovacion.

100%

Se incorpora en la organizacion una cultura para la gestion del conocimiento
respaldada y valorada por la alta direccién, que apoye las acciones para,
abordar los riesgos v las oportunidades.

100%

La organizacion mantiene un plan de formacion en donde considere
capacitaciones por parte de los proveedores de productos y servicios externos.

75%

La izaci6n conserva i de manera sintetizada,
para facilitar el aprendizaje y manera estructurada para que sea accesible y facil
de encontrar. De igual forma asigna y mantiene los recursos tecnoldgicos,

y deii para facilitar el conocimiento cuando

sea

75%

Mantener y poner a disposicion en la medida que sea

Exlsten procesos pala revisar y evaluar el grado en el que se asimilan los
para i en la préctica.

100%

Se cuentan con mecanismos para el manejo de conocimientos invalidos u
obsoletos (por ejemplo: eliminacién del conocimiento, conservaclén de
archivo: i6n de acuerdo a los cambios en el i

75%

Considerar sus conocimientos actuales y determinar como
adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a
las actualizaciones requeridas.

de las personas que

La alta direccion apoya iniciativas para el aprendizaje y lidera con el ejemplo.

100%

La orgamzaclén cuenta con actlvldades planificadas para asistir a eventos,

100%

etc.
Se |mplementan procesos para determinar las brechas de conocimiento con el
fin de i los recursos ios, y tomar las acciones necesarias
para cerrar las brechas identificadas.

100%

El ap izaje, la ia de y el trabajo en equipo dentro
de la organizacion son evidentes. (Algunos aspectos que hacen evidentes la|
gestion del imi son cuando las
-Se sienten comod i i
orientacion

- abierta y el imiento y la i
-Protegen el conocimiento de la organizacién
-Demuestran responsabilidad con respecto a su propio aprendizaje vy
resultados

-Existen i ivos y no

los temas y i su

-Invierten tiempo en estudio y aprendizaje
-Valoran la adquisicion del conocimiento a través de sus propias experiencias).

Se i los isitos de ias, de

y
para el de las propias de cada proceso.

100%

100%




realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempeiio y eficacia del SGC.

Se revisan y se los isitos de ias, de
conocimiento y habilidades sobre los perfiles de cargo con el fin de asegurar la

distintas i de los delai

pertinencia de los roles, responsabilidades y autoridades frente a las 100%
actividades propias de cada proceso y los posibles cambios que se presenten.
Las personas asociadas con los procesos indivi tienen las
" " - N 100%
suficientes para las cumplir con las tareas y actividades asignadas.
Asegurase de que estas personas sean competemes Se tiene implementado un sis_tema para Ig evaluacion perié_diz_:a de competencia
enla ° del personal de la organizacion, con el fln_c_:le confirmar si dicha personas son 100%
apropiadas competentes frente a los roles y responsabilidades delegadas.
Se que la i i6 i para
las competencias basadas en educacion, formaclon 0 experiencia por parte de 100%
personal tanto propio como externo a la organizacion, sea verdadera y
nrovenoa de una fuente confiable.
Se proporciona los recursos ios para el de ias y| 100%
habilidades del personal de la organizacién cuando fuese necesario.
Las personas a lo largo de la i6 enel de nuevos
procesos para adquirir competencia a traves de procesos de formacion que:
- Estén hechos a medida de los roles y responsabilidades y de los riesgos de
cumplimiento relacionados
- Estén basados en una evaluacién de las brechas de conocimientos de los
empleados
- Llevarse a cabo al comienzo de la relacion del empleado con la organizacion y
posteriormente de forma continua (Inducclon y relnducclon) 100%
Tomar acciones para adquirir competencia necesaria y evaluar la |- Estar alineadas con el de el en
eficacia de las acciones tomadas cuando se requieran los planes anuales de formacién
- Ser préacticas y ible para los
- Ser pertinentes para el trabajo diario de los empleados
- Ser lo suficientemente flexibles como para que puedan ser impartidas por
varias técnicas y medios
- Ser actualizadas siempre que sea necesario y se conserven como
informacion documentada.
Se revisa y evalua la eficacia de las acciones tomadas para asegurar que las
personas de la organizacién han adquirido las competencias necesarias para, 75%
realizar algun trabajo. (tanto a corto como a mediano plazo).
La izaci6n cuenta con un plan de carrera a larao plazo. 100%
Conservar la Informacion documentada apropiada como Las evi i i aseguran la I de las salidas 100%
evidencia de la competencia. respecto a los criterios de competencias y son idoneos para su proposito.
Existe una comprensién basica de la misién, la vision, de los valores de la,
organlzaclon y de la cultura, y politca de calldad actual, y existen los 100%
nara i seatin se i
Se il i y eficie para que las personas
de la izacion tomen iencia frente al limi de la politica y los. 100%
objetivos de calidad y las implicaciones respecto al incumplimiento de los
isitos del SGC
Las personas de la izacion estan en la de el
Politica de calidad cumplimiento de la politica de calidad a través de la realizacion de sus 100%
actividades diarias.
La alta direccion es consclente de Ia importancia de:
-Alinear los de i de una izacion con sus
valores, objenvos polltlca y estrategia organlzaclonal
-Ci su con el para ibilizar y motivar a
los para que se con el SGC
-Fomentar a todos los empleados para que acepten la importancia de alcanzar
los objetivos de calidad por los que son responsables o rinden cuentas
-Crear un entorno en el que se fomenta que se informe sobre los
. - e i 100%
incumplimientos de los requisitos de calidad y en el que se protege de
represalias al empleado que informe
-Fomentar a los para que ias que faciliten la
mejora continua del desempefio de cumplimiento:
-Identificar y actuar de forma inmediata para corregir o abordar los
Objetivos de la calidad pertinentes incumplimientos de los requisitos de calidad
-Asegurar que las politicas, procedimientos y procesos de la organizacion
apoyan y alientan el cumplimiento de los requisitos de calidad.
Las personas tienen claras las responsabilidades, autoridades y metas de los
procesos y saben como se vinculan las mismas dentro de la organizacion en el 75%
marco del de los obietivos de calidad
Se fomentan los compammlemos que generan y apoyan el cumplimiento del
SGC, tal como la 6n activa de los para que prop: 75%
oportunidades para la mejora en los procesos de la organizacién.
Contribuir a la eficacia del SGC, incluidos los -
beneficios de una mejora del desempefio Las personas son de sus técnicas |
profesionales y como contribuir a la mejora de la organizacion y del SGC a 100%
través de las mismas.
Se i i icipati y i para que los
externos sean i de como i a la eficacia del 75%
SGC.
deli . de los isitos del Las pers_ona_s dg la izacion y los externo_s_ '_ ! cua]es
SGC. son las impl les si se 100%
del cliente, incumplimientos legales.
Se han deflnldo Ios aspectos a comunlcal a nivel interno y externo a la|
la frente a las partes interesadas, frente 100%
Qué comunicar a el rol de quien es el receptor del mensaje, frente al desempefio del SGC.
La organizacion ha adoptado métodos de comunicacion congruentes con su
comexto para asegurar que los jes son Yy 75%
nor todas las partes i
La organizacién ha establecido los puntos y los tiempos en los que se deben
Cuéando comunicar facilitar las comunicaciones, siendo estas oportunas y adecuadas a la medida 75%
de las distintas i de los
La organizacién mantiene un plan de comunicaciones internas y externas en
donde estén claramente definidas las partes interesadas y sus necesidades DE
A quién comunicar comunicaciénl por parte de la empresa. (Estas parteS imer_esadas pueder! ser, 75%
empleados, lideres de proceso, entes reguladores, clientes, contratistas,
proveedores, inversores, servlclos de emergencia, organizaciones no
i i entre otras).
La organlzaclon ha definido un mecanismo de comunicacion de primera lineay
de I i para transmitir y retroalimentarse de 100%
las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
El proceso de icacion facilita si { la comunicacion relativa a
la polmca, la estrategia y los ob|etrvos a todas Ias partes interesadas
100%
p el éxito de la teniendo en cuenta
la idad de la icacion cuando se realizan cambios.
Cémo comunicar
Los métodos de comumcamon muestran una relacién directa con el contexto
de la izaci ny el de ion esta bien definido y se 100%
ha
Las de esta estan claras con respecto a las 100%




Los procesos para comunicar la politica, la estrategla y los objetivos son

las i de la politica, la 75%
estrategia y los objetivos a todos los receptores, de manera que se tengan en
cuenta las distintas de cada uno
La organizacion ha definidos los de emitir las
Quién comunica relativas a las necesidades y expectativas de las partes interesadas. (Como por 75%

ejemplo, operarios de proceso, lideres de proceso, gerentes, accionistas,
asesores, consultores, personal de apoyo, entre otros).

La izacion esta en la i de p la
capaz de i iar el limi de los 100%
La informacién documentada requerida por esta Norma contemplados en la norma |so 9001.: 2015_
Internacional Se identifica y la i de mantener y
conservar i i con i de la| 100%
norma ISO 9001:2015.
La izacion esté en la idad de p la
capaz de evi iar el imi de los requisitos (CLIO) 100%
Lai i que la i como ios para la eficacia del SGC.
determina como necesaria para la eficacia del SGC.
Se determinan los cntenos sobre los cuales Ios procesos deben mantener vy
la i para validar y evidenciar el 100%

cumplimiento de los requisitos propios, legales, del SGC y otros seguin aplique.

La organizacién ha definido los requisitos de forma y de estructura para cada

necesite

Estar disponible y sea idéneo para su uso, donde y cuando se

100%
tino de or la
Se tiene definido un proceso sistematico para identificar y codificar la
informacién  documentada segin el (lpo de documento, proceso 100%
Asegurar la identificacion y ipcion de la i (por de la y nombre de
ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia) fecha de un evento_entre otros
La organlzaclén ha deflmdo un proceso sistematico para la solicitud de 100%
creacion e de la il de origen interno.
Se cuenta con algin i en donde se evidencie el control de la|
. i N 100%
creada v
La organizacion dispone los recursos necesarios para asegurar que la,
Asegurar el formato (por ejemplo, idioma, version del software, informacion documentada cumpla su propos|to para lo que fue creada o 100%
graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel, actualizada (va sea en fisico 0 en
electrénico). Se cuenta con i i para crear, actualizar y,
. N " 100%
capturar relativa a cada proceso.
Se tiene definidos los criterios icipatiy respecto a la ion, revision
L isi6 bacio w0al L y aprobacion al crear o actuahzar la informacién documentada, segin 100%
arevision y aprobacion con respecto a la conveniencia y el proceso o lai de los mismos y el nivel de autoridad.
adecuacion.
La de la es y al 100%

nivel de formacion y conocimiento de quienes la gestionan.

Se cuenta con un mecanismo eficaz (ya sea en fisico o magnético) para la|
consulta y uso de la informacion documentada cuando y dénde se requiera por

Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra

integridad)

Distribucion, acceso, recuperacion y uso

pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado pérdida de

protegida contra modificaciones (Por ejemplo Documentos encriptados).

Se e para que la
llegue a su i i j : icacion por correo,
actas de recibo de il etc.).

parte de los miembros de la organizacién y demas partes interesadas (clientes, 100%
proveedores, etc.) y relativa a cada proceso, producto y/o servicio segun
da.

Se monitorea por parte del lider de proceso si la informacion documentada es 100%
adecuada para el proceso v cumple con su propdsito.
Se cuenta con un mecanismo que garantice la integridad de la informacién
documentada (Por ejemplo cuando se preseme algin mal funclonamlento o 100%

imi de la i un i en la

fisica. en el archlvcl fisico).

Se garantiza que Ia i este i para su
consulta, a las que las i en sus activi Yy que esté 100%

100%

Se tiene definido los criterios para autorizar y controlar la distribucion de la|
|nformac|0n documentada a personal externo a la organizacion (aplica para,
de trasladar o transferir i

100%

Se definen y se cumplen los isitos de iali de la i
documentada considerada como relevante tanto a nivel interno como externo a
la (cliente, de control).

100%

Se establecen y se cumplen los criterios para regular el acceso a la informacion
documentada seguin corresponda a los niveles de autoridad, responsabilidades
y roles de los miembros de la organizacién y demés partes interesadas.

100%

La organizacion ha definido un proceso slstemétlco para recuperar informacion
documentada obsoleta y que fuese para idencia en el
I de alatin reauisito.

100%

Se definen, implementan y se cumplen los crl(enos de tiempos de
diligenciamiento de formatos ye de la i cuando
se necesne 6 e inclusive cuando fuese a

100%

ser il ion de entrada para alguna otra actividad.

Se verifica por los lideres de la izacion y segun p el
limi de los requisit de i iali frente al uso de la
i como relevante para la organizacion.

100%

Se implementan acclones para almacenar de manera organizada (ya sea en
fisico o la i segin el proceso
organizacional, la actividad, los tiempos u otras consideraciones que dieren a
luaar.

100%

yp i6n, incluida la p
legibilidad.

dela

La organizacion dispone la i locativa ylo

para i la preservaciéon de la i i obsoleta

(Ejemplo un servidor o algin otro elemento sustituto, (ecnologla para la|
de fisicos, de de

y temperatura, sistemas incendios etc.).

100%

Control de cambios (por ejemplo, control de version)

Se establecen mecanismos para controlar los cambios en la informacion
documentada con el propésito de diferenciar la informacién actual de la
6n obsoleta.

100%

Se llevan registros de anlisis, de las

(omadas cuando exista la necesidad de realizar algin cambio de la|

100%

Se cuenta con algin i en donde se evidencie el control de la
6 ervada.

100%

Se tiene definidos yse |mplememan los cmenos para la conservacion (ya sea
en fisico o de la i y sus tiempos de
retenciéon segln su propésito, criticidad y otras consideraciones. (Ejemplo:
Registro de SST que deben ser conservados por la organizacién durante un

periodo de tiempo segln un requisito legal).

100%




Conservacion y disposicion.

Se cuenta con un proceso sistematico para la disposicion final de la
informacién obsoleta en donde se contemplen aspectos como:

evidencia de la conformidad.

}8. Operacion

Planificar, implementar y controlar procesos necesarios para la

restricciones en los usuarios de un software, encriptacién de la informacion
etc)

Utiliza metodologias validas (Matrices, procedimientos, caracterizaciones,

de
para la eliminacion de
- Tipo de eliminacion (Fisica o ica) y sus 100%
(Por trituracion, incineracion, etc.)
-Registro de eliminacion
-Conservacion digital de la informacion obsoleta llevada en fisico.
Identificar y controlar Ia Informamén documentada de ongen La organizacion ha definido un proceso sistematico para identificar, gestionar y|
controlar la informacion documemada de origen externo y considerada
externo, que la como para la N . o 100%
y para la y del SGC. (Ejemplo: planos,
planificacién y operacion del SGC. ISP
contratos, normas, informacion técnica, facturas, etc.).
Se e i un _para proteger la informacion
: . contra ificaci no i cuando se
Proteger la como : - : -
g en periodo de conservacion. (Ejemplo acceso controlado a los archivos fisicos, 100%

los expresados previamente

y los expresados previamente.

o L N I j 3 Al 100%
provision de productos y servicios, mediante: dlagram_a_s de flujo, etc.) para planificar, implementar y controlar los procesos
vlo servicios.
Determinar los requisitos para los productos y servicios Cuenta con > validas para los req de 100%
los v servicios aue ofrece.
Establece criterios necesarios para los procesos, teniendo en cuenta la
Establecer criterios para sus procesos jerarquia de los controles operacionales, indicadores, objetivos, fichas técnicas, 100%
entre otros.
criterios i para la ion de los Y servicios,
- - . .__|mediante una metodologia concr finir teristicas com
Establecer criterios para la aceptacion de los productos y servicios | .. ed ,e y a metof o‘qg a col eta para d,e Ir sus caracterlsticas como 100%
fichas técnicas, especificaciones, normas técnicas, fichas de seguridad (MSDS -|
Material Safety Data Sheet), etc.
Determinar los recursos necesarios para lograr la conformidad Cuenta con L::: Ir:a::rzlg elemen!&? slm'l:lzl;ﬁs;a detgr_rmnz:r:ossrecursos lo 100%
con los requisitos de los productos y servicios o p 9 Y
senvicios.
Implementar el control de los procesos de acuerdo con los Se implementan eflclentemente los controles para Ios procesos segun los
crilpe rios P cntenos (cartas control, 75%
i de Pareto, di: de Ishikawa, entre otros.)
Determinar, el manlenlmlento yla conservaclon de lair Se estable la i que permita evi iar que
enla para tener los procesos estan i las salidas de acuerdo a lo 75%
que los procesos se han llevado a cabo segn lo planificado. planificado.
Dy inar, el imi yla ion de la i Se estable la i i6 fici que permita evi iar que
enla i6 ia para la los pi y servicios inis son con los 100%
conformidad de los productos y servicios con sus requisitos. planificados.
Se cuenta con de ificacion que las entradas y
Ser para las i dela salidas esperadas de los procesos, los imprevistos, los riesgos, los tiempos, los 75%
recursos, los entre otros.
Controlar los cambios y revisar las cias de |Se i los cambios y los cambios potenciales no
los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar intencionales, y como éstos pueden afectar la operacién de los procesos, para 75%
cualquier efecto adverso, seglin sea necesario. definir las acciones o controles a implementar.
Asegurarse de que los procesos contratados externamente estén is;;l::srr;zzg?'ﬁ;::z;gzgohzgos procesos Coggatados exlernamente 75%
controlados (Véase 8.4) queo,
orocedimientos o similares.
Cuenta con procesos de comunicacion con el cliente, que facilitan la
P i lai relativa a los y servicios iva, oportuna y contintia con la informacion relativa a los 75%
productos y servicios que ofrece la organizacion.
s Cuenta con procesos de comunicacion con el cliente, que permita tratar los
Tratar las consultas, los contratos o los pedidos incluyendo los p quep
cambios cambios, consultas, contratos o pedidos de los produclos y servicios que 75%
ofrece la izacion y existe forma de evi
Tiene un i para recibir la de sus clientes 100%
Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los incluyendo las quejas.
productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes Utiliza la i i6n de la las quejas de los 5%
clientes para analizarla y mejorar los procesos de la organizacion.
" . " Utiliza p imic i ara il o controlar
Manipular o controlar la propiedad del cliente P 100%
la propledad del cllente y mantiene evidencia de ello.
. . . Cuenta con un proceso o metodologia de comunicacion con el cliente que
Establecer los requisitos especificos para las acciones de " L y " y
. . - permita establecer los requisitos de las acciones de contingencia a desarrollar 75%
contingencia, cuando sea pertinente. .. .
sobre los productos y servicios, cuando sea pertinente.
. . Se implementan controles para gestlonar el cumplimiento de los requusnos
Los requisitos para los productos y servicios se definen, "
incluyendo cualquier requisito legal y reglamentario aplicable. legales y ¥ los riesgos de 100%
. asociados para los productos y servicios.
Los requisitos para los produclos y serwclos se definen, Se |mplementan controles para gestionar el cumplimiento de los requisitos 100%
aquellos por la para los y servicios.
La organizacion puede cumplir con las i acercade |D el limi de sus acerca de los y 100%
los productos y servicios que ofrece. servicios que ofrece, mediante listas de chequeo o encuestas a los clientes.
Asegurar de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para (;uenta con ut;‘e cumplir los (Malrl‘.:es 0 Indic: :raar:)s que tiene 100%
los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes P P " y
servicios aue ofrece a los clientes.
Llevar a cabo una revision antes de a suministrar |D la para cumplir los requisitos de los 100%
productos y servicios a un cliente productos y servicios que ofrece antes de celebrar los contratos.
. o . . " Cuenta con controles eficaces para asegurar que se revnsan y cumplen los.
Los por el cliente, s or el cllente las de entrega
q para las activi de entrega y las i ala P P o egay 100%
- como: in situ”, garantias, formacion al
misma
usuario, atencion al cliente entre otros.
Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para | Cuenta con controles eficaces para asegurar que se cumplen los requisitos no 75%
el uso especificado o previsto cuando sea conocido. establecidos por el cliente.
Cuenta con controles eficaces y/lo mecanismos para asegurar que se cumplen
Los requisi " porla . los 5 ; que la escoge cumplir para exceder las 75%
expectativas del cliente y mejorar la del cliente o ser con
las politicas internas.
o y i Cuenta con controles y/o un mecanismo para ase: urarse ue uene la
Los req legales y alos p 3 Y L P 9 a
S de cumplir los req legales y alos 100%
y servicios -
productos v servicios ofrecidos.
. Cuema con controles ylo mecanismos para asegurarse de revisar y cumplir las
Las entre los del contrato o N i
entre los del contrato o pedido y los 75%
pedido y los expresados previamente
La izacion debe de que se las Cuenta con un i para de que se con el cliente
i i entre los isitos del contrato o pedidoy | para resolver las dif i i entre los del contrato o pedido 75%




La organizacién debe confirmar los requlsrtos del cliente antes de
la aceptacion, cuando el cliente no pi una

Cuando un cliente no documenta sus requisitos, por ejemplo, al hacer un
pedido por teléfono o por’ i verbales, la izacion cuenta con

documentada de sus requisitos.

les y/o un para de que se los
requisitos del cliente antes de la aceptacion.

La organizacién conserva en cualquier medio (fisico o magnético) los

100%

Asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los
productos y servicios, la informacién documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes
de los requisitos modificados.

Establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
que sea para de la posterior
provision de productos y servicios.

La duracion y de las actividades de

el nuevo requisito y demostrar que el nuevo requisito se puede cumplir. (por
ejemplo, una llamada o conversacion por correo electronico que cambia un
pedido inicial o resuelve un malentendido).

Se cuenta con procesos y/o mecanismos para asegurar que las personas
pertinentes (tanto internas como externas a la organizacion) son conscientes
de cualquier cambio en los requisitos originales de los

productos Yy servicios ofrecidos, para ello establece un método de

yconserva la i de soporte,
como correos actas de las I olas i alos

pedidos.

procesos para el disefio y desarrollo
que le permita garantizar que Ios productos y servicios cumplen los requisitos
teniendo en cuenta el contexto de la organizacion, incluyendo las partes
interesadas pertinentes.

procesos para la planificacién del
dlseno y desarrollo de los productos y servicios, que incluyan la naturaleza,

disefio y desarrollo;

de las activi propias del disefio y desarrollo, como
por ejemplo, un disefio nuevo o repetido, el propésito del producto y/o servicio,
caracterfsticas fisicas. entre otras.

Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del
disefio y desarrollo aplicables;

Sobre los resultados de la revision resultados de la revision de los requisitos del cliente, incluyendo las 75%
o cambios, y que los mismos se pueden cumplir.
La organizacién cuenta con procesos y/o mecanismos de revision, que permite
identificar un requisito adlclona] 0 cambio en los requisitos originales, para
. - . lizar o afiadir la i ara ue se captura
Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios P a ap 75%

75%

100%

100%

Se i procesos para la planificacién del
disefio y desarrollo de los productos y servmos, que incluyan las etapas

las (por ejemplo dlseno basico,
disefio asi como las revisi o y

100%

(para su uso).

Las activi idas de verificacion y del disefio y

Se i procesos para la planificacion del
d|seﬁo y desarrollo de los produclos y servicios, que incluyan las actividades de
para de que las salidas cumplen los

desarrollo;

requisitos de las entradas, y las actividades de validacion necesarias para.

de que los Yy servicios cumplen los
para la aplicaci i o eluso o

100%

Las ili y i i en el proceso
de disefio y desarrollo;

Se i procesos para la planificacién del
disefio y desarrollo de los productos y servmos. que incluyan las
de las personas en el

proceso de diseﬁo y desarrollo.

100%

Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y
desarrollo de los productos y servicios;

Se i i procesos para la planificacién del
disefio y desarrollo de los productos y servicios, que incluyan los recursos
mlemos y externos necesanos (por eJempIo conocimiento organizacional,

apoyo de clientes o proveedores
externos, trabajadores temporales, entre otros).

100%

La necesidad de controlar las interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo;

Se i i procesos para la planificacion del
disefio y desarrollo de los produc(os y servicios, que incluyan las
entre los i teniendo en cuenta la cantidad de

personas implicadas y las formas para compartir informacién, como por
ejemplo, reuniones, telecomunicaciones, actas; asi como el control de las
interfaces entre las personas que participan en el proceso de disefio y

100%

La necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios
en el proceso de disefio y desarrollo;

Se i i procesos para la planificacion del
disefio y desarrollo de los produc(os y servicios, que incluyan la participacion
potencial de clientes y usuarios en las actividades de disefio y desarrollo (por
ejemplo, seguimiento in situ de un cliente, ensayos del cliente, estudios del
cliente, o experiencia del consumidor, entre otros).

100%

Los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;

Se i i procesos para el Disefio y desarrollo
de los productos y servicios, que en la planificacion incluyan lo que es
necesario para que las personas de la organizacién puedan proporcionar el
producto o prestar el servicio (por ejemplo, dibujos, controles, materias prima,
criterios de aceptacion).

100%

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

Se i procesos para la planificacion del
disefio y desarrollo de los productos y servicios, que incluyan los niveles de
control esperados determinados por el cliente u otras panes mleresadas sobre
el proceso (por ejemplo, los controles de para

cuando los clientes o los usuarios finales no determinen controles explicitos, la
organizacion deberia determinarlos, temendo en cuenta la naturaleza de los
productos y servicios que la i el
cumplimiento de los requisitos.

75%

Lai ia para que se
han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

La izacion debe inar los i para
los tipos especificos de productos y servicios a disefiar y a
desarrollar.

Se i i procesos para la planificacion del
disefio y desarrollo de Ios productos y servicios, que incluyan la |nformac|0n

para el de los de
disefio y desarrollo, y si el proceso se ha llevado a cabo adecuadamente en las
etapas de revision, verificacion y validacion.

Cuenta con una para inar los requisitos de las entradas
para los proyectos de disefio y desarrollo como una de sus actividades de la
planificacion del disefio y desarrollo. Estas entradas no deben ser amblguas,
estar y con los requisitos que definen las

del producto o servicio.

75%

100%

Cuenta con una para inar los isi i yde

fio para el disefio y por los clientes, las

La izacion debe i los isi i yde
desempefio.

del mercado o la organizacién; por ejemplo, el ciclo de vida
necesario para una pieza de equipamiento, o un servicio que se proporciona en
un cierto tiempo, una maquina que se puede operar de manera segura, el
tréfico en las carreteras, entre otros.

75%

La izacion debe i lai i de
actividades previas de disefio y desarrollo smlares

Cuenta con una metodologia para mantener la informacién proveniente de
actividades previas de disefio y desarrollo similares, como archivos de proyecto,
dibujos, especificaciones, o las lecciones aprendidas, que pueden mejorar la
eficacia y permitir a la organizacion aprovechar las buenas practicas y evitar
errores

75%




La organizacion debe considerar los requisitos legales y

Cuenta con una memdologla para tener en cuenta los requisitos legales y
con el producto o servicio (por
leyes de higiene alii ia) o la provision

ejemplo, de

sobre las entradas del disefio y desarrollo.

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y

del proyecto).

Se tienen comroles para garantizar que las actividades y controles al disefio y

N L y . i P 100%
reglamentarios. de ese producto o servicio (por ejemplo, la manipulacién de quimicos que
forman parte del producto final; el transporte u otros mecanismos de entrega;
requisitos de higiene para un restaurante, entre otros.
Cuenta con una memdolo ia para tener en cuenta Ias normas o cédigos de
La orgamzamén debe considerar normas o codlgos de précticas g, p 9 o
e la seha préacticas que la se ha (por ejemplo, 100%
a codigos de la industria, 0 normas de seguridad y salud)
Cuenta con una ia que i las i i de
- y y . fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios. (por ejemplo, en un
La organizacion debe considerar las consecuencias potenciales " . : )
. o evento hay mala planificacion de la seguridad vial, lo que puede dar lugar a
de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios. - y P N . 75%
accidentes) a cuestiones que pueden resultar en la pérdida de la satisfaccion
del cliente (por ejemplo, tintes inestables en los tejidos, que dan lugar a pérdida
de color o destefidos en una prenda).
Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y Cuenta con una metodologia para evaluar si las entradas son adecuadas para
N los fines del disefio y estan sin yson 100%
estar ysin g
conservadas como informacién documentada.
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben Cuenta con una metodologia que permita tratar las entradas para el disefio y 75%
resolverse. desarrollo, cuando éstas son conflictivas, contradictorias o dificiles de tratar.
P . Se conserva la informacion documentada sobre las entradas apllcables para el
La debe la documentada - :
disefio y desarrollo. (por ejemplo una listada en la 1 75%

documentada de estas actividades.

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y

lo planeado. (por ejemplo: actas de reuniones, informes de inspeccion y
ensayos, entre otros).

Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos validos (Control
operacional, listas de chequeo, etc.) y se mantienen actualizados, para

desarrollo para asegurarse de que se definen los a se il de acuerdo a la planeacion y se definen los 75%
lograr a lograr por el proceso.
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio
g P P! Y Se controla el proceso de disefio y desarrollo asegurando que se realizan las
desarrollo para asegurarse de que se realizan las revisiones para 5 y y .
para evaluar la de de los de los 100%
evaluar la de los del disefio y para
o resultados del disefio y desarrollo.
cumplir los requisitos.
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y Se verifican el cumplimiento de las salidas del disefio y desan'ollo frente a los
desarrollo para asegurarse de que se realizan activi de isitos de entrada fi mediante activi de ficacion como 75%
verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y ensayos, ificacion de i ion documentada, entre
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas otros.
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio " - - "
9 P P L y Se valida que el producto o servicio final cumpla las necesidades del cliente o
desarrollo para asegurarse de que se realizan actividades de e - . . o N
usuario final para un uso especifico o previsto, mediante actividades como:
validacion para asegurarse de que Ias salidas de que los N - y . - 100%
L ensayos operacionales, simulaciones y ensayos bajo las condiciones de uso
y servicios los para su - . - . )
P ) previstas, ensayos de cliente que proporcione retroalimentacion, entre otros.
0 Uso previsto
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y
N o Se implementan acciones necesarias para resolver Ios prohlemas de manera
desarrollo para asegurarse de que se toma cualquier accién o -
. . eficaz, cuando en las de revision, y se 100%
sobre Ios durante las
olas de verificacion y validacio
Se conserva la |nformac|on documenlada sobre el control al proceso de disefio
La organizacion debe aplicar controles al proceso de dlseﬁo y y con las de revision,
desarrollo para asegurarse de que se conserva la i como evidencia de que dichas actividades se llevaron a cabo segtin 75%

las salidas del disefio y desarrollo.

La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios,

conservacion), de quisitos de ensayos, etc.

La organizacion determina, revisa y controla los cambios hechos durante el
proceso de disefio y 0 posterior, i las i con

. L - . 100%
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas; asegurar el cumplimiento de los requisitos de entrada por parte de las salidas
de disefio v
P . - Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos validos para
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y
N garantlzar que se pueden realizar todos los procesos subsecuentes necesarios,
desarrollo son adecuadas para los procesos posteriores para la 100%
o L los Yy servicios, quién usara las
provision de productos y servicios;
salldas y en qué circunstancias.
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y |Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos validos para asegurar
desarrollo incluyen o hacen referencia a los requisitos de que las salidas del disefio y desarrollo proporcionan informacion clara y 75%
seguimiento y medicién, cuando sea apropiado, y a los criterios | suficiente sobre lo necesario en relacion al seguimiento y medicién, incluyendo
de aceptacion; detalles sobre los criterios de aceptacion de procesos, productos y servicios.
P . - Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos validos que permitan
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y
. P que las sa]ldas del disefio y desarrollo proporcionen informacion sobre las
desarrollo especifican las caracteristicas de los productos y
. N . . de y servicios, que los mismos se 100%
Servicios que son esenciales para su proposito previsto y su
o suministren de manera segura y adecuada, (por ejemplo, instrucciones para el
provision segura y correcta. "
uso de un parael de comida, entre otras).
La izacion debe N . sobre Se conserva la informacién documentada sobre las salidas del disefio y
e desarrollo, por e]emplo dIhLIJDS especmcaclnnes de producto (detalles de 100%

servicios son proporcionados directamente a los chentes por
proveedores externos en nombre de la organizacion

son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en
nombre de la organizacion.

. . 100%
[ en la medida para de que |otros procesos o partes interesadas y debera tenerlas en cuenta al determinar
no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos. | cambios en el disefio y desarrollo.
P . Se conserva la informacién documentada sobre los cambios en el disefio y
La debe la documentada : 8
. N por ejemplo dela de los efectos de los 100%
sobre los cambios del disefio y desarrollo. )
cambios.
La izacion debe lai documentada Se conserva la i i6 sobre los de los procesos
o P, e N e 100%
sobre los resultados de las revisiones. de revision, verificacion y validacion, detallando cambios de disefio y desarrollo.
P . Se conserva la informacién documentada sobre las personas que autorizan el
La debe la documentada . . o B y
R ) cambio. Por ejemplo una solicitud de cambio aprobada o una aprobacion 75%
sobre la autorizacién de los cambios. - .
electrénica del cambio.
. . Se conserva la informacién documentada sobre las acciones tomadas para
La debe conservar la documentada o 1
3 N . prevenir impactos adversos generados, por la evaluacion de los efectos de los 75%
sobre las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. y T
cambios en el disefio y desarrollo.
. . Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos de control validos,
Asegurar que los procesos, productos y servicios suministrados
son alos L con cmenos especificos para asegurar que los procesos, productos y servicios 100%
son con los requisitos solicitados.
De(e."."mar IO.S Fommles aaplicar a los pro((:ies:)s. productos y Establece controles efectivos (Auditorias, listas de chequeo, informes de
servicios d d t tf:uan 0 los y revlslon instrumentos de medicién, etc.) a los procesos, productos y servicios 100%
servicios de pdrovfe Zrels externos es a; N 2 del cuando éstos se incorporan a los productos y
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la senvicios propios de la organizacion.
oraanizacian
Establece controles efectivos (Auditorias, listas de chequeo, informes de
Determinar los controles aaplicar a los procesos, productos y
- revision, visitas de inspeccion, |nstrumenlos de medicion, cliente oculto, etc.) a
servicios cuando los p
los procesos, y servicios ite cuando éstos 100%




Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando un proceso, o una

Establece controles efectivos (Auditorias, listas de chequeo, informes de

cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

necesarias que surjan del resultado de las evaluaciones.

N revision, visitas de mspecmén metrologia, cliente oculto, etc.) a los procesos, 100%

parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo
o R, p y servicios
como resultado de una decision de la organizacion
Determmar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
. ) Se estahlece y aplica criterios para la seleccion, evaluacion, seguimiento del
del yla de los p )
y y yla aintervalos planificados para los proveedores 50%
externos, ensu para propi S
externos, para ser incluido en el listado de proveedores.

procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos
Conservar la 0 de estas yde |Se conserva la 0 sobre las y las acciones 100%

proveedor externo.

La organizacion debe implementar la produccion y provision del

por el tamafio del producto, la naturaleza del servicio, o debido a restricciones
de tiempo para la entrega.

Cuenta con procesos, procedimientos y mecanismos para controlar las

. procesos, p! imie i de control para el
Asegurarse de que los procesos, productos y servicios
proveedor o para la organizacion (Llstas de chequeo, auditorias, inspecciones,
sumlnls!rados externamente no afectan de manera adversa a la
- etc.) para de que los proceso: y servicios suministrados 100%
dela de entregar y servicios ) P
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion
conformes de manera coherente a sus clientes. e
de entregar productos y servicios conformes.
La organizacion se asegura que los procesos proporcionados por un
Asegurarse de que los procesos externo, estan dentro del control de su SGC y cumplen los requisitos 75%
permanecen dentro del control de su SGC apllcables de la Norma ISO 9001. Por ejemplo, auditorias de segunda parte,
inspecciones, ensayos, entre otros.
. " Establece mediante un proceso, procedimiento o similar, los tipos de controles
Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo . N
y y y alcance de los mismos a implementar para los proveedores externos y para 100%
y los que pretende aplicar a las salidas resultantes .
las salidas resultantes.
Tener en consideracion el |mpaclo potencial de los procesos, Cuenta con procesos, mecanismos o matrices de impacto para los procesos,
y servicios i enla y servicios ini incluidos sus controles,
o L 100%
dela de cumplir los requisitos del freme a la capacidad de Ia organlzaclon para cumplir los requisitos del cliente,
cliente y los legales y i i los legales y
. N . Se cuenta con mecanismos de evaluamén de la eficacia (Indicadores de
Considerar la eficacia de los controles aplicados por el proveedor
a los controles por el p externo, para que la 75%
externo <
tome frente al p
. inar la verificacion, u otras activi ias para Establece mecanismos de control (Listas de chequeo, Inspecciones, realizar
P ensayos, andlisis, auditorias de segunda parte, entre otros) a los procesos,
asegurarse de que los procesos, productos yserw:los C - " 75%
y servicios para si cumplen
cumplen los o "
los requisitos estipulados.
Cuenta con una estrategia, proceso o procedimiento para comunicar a los
proveedores extermnos los reqisitos y controles que necesita para los procesos,
dela ion de los antes de su o afin de evitar efectos 100%
comunicacion al proveedor externo en sus i oenla del cliente, para ello se
verifica su adecuacion. Esto podria implicar simplemente leer y volver a
confirmar el pedido por teléfono.
. L Cuenta con una ia, proceso, i It para
Comunicar a los proveedores externos sus requisitos para los
L ) comunicar los requisitos de los procesos, produclos y servicios a proporcionar 100%
procesos, productos y servicios a proporcionar
alos proveedores externos, de forma clara, completa y sin ambigtedades.
Cuenta con una ia, proceso, p! imic o i para
La aprobacién de Productos y servicios icar la it ion de ion de y servicios a los. 100%
proveedores externos.
Cuenta con un proceso, procedimiento 0 mecanismo para comunicar a los
- . . proveedores externos, la informacion de compra con detalles relativos a
La aprobacién de Métodos, procesos y equipos . . " . 100%
cualquier método, proceso y equipo que se deberia usar, por ejemplo técnicas
de soldadura, el uso de equipos calibrados, etc. y para su aprobacion.
Cuenta con una ia, proceso, pr imic o i para
La apl ion de la it ion de y servicios icar la ap! ion de la it de y servicios a los. 100%
proveedores externos.
Cuenta con una ia, proceso, p! imic o I para
La ia, i cualquier requerida de las | comunicar la informacion de algtn requisito de competencia necesario para las 100%
personas personas del proveedor externo, como por ejemplo un soldador certificado o
un abogado
Cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para comunicar los
requisitos sobre la manera en que el externo ha de i con
Las interacciones del proveedor externo con la organizacion la organizacion, como un conjunto de reuniones planificadas para revisar el 100%
progreso, o identificar la persona de la organizacion que sera el punto de
contacto principal.
Cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para comunicar el tipo y
El controly el imi del del externo del imie que la izacion usara con el conel 100%
a aplicar por parte de la organizacion fin de ificar el nivel de que el externo tiene que
cumplir.
Cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para comunicar las
Las activi de i0 que la izacion, o de o 6n que la 6n, o su cliente,
su cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo. Por ejemplo 100%

calificacion requerida

sobre cualquier como las de i

licencias para la practica médica.

de ensayos, o

i y ., condiciones de produccion y la provisién del servicio, buscando reducir las 100%
servicio bajo condiciones controladas .
salidas no conformes.
Cuenta con mecanismos de control para la disponibilidad de la informacion
La disponibilidad de informacién documentada que defina las documentada que define las caracteristicas de los productos a producir, los
caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, |servicios a prestar, o las activi a fiar; dicha i ion debe ser 100%
o las actividades a desempefiar. para los impli en las actividades o procesos, como
especificaciones o instrucciones de trabajo.
" P : y n Cuenta con mecanismos de control para la disponibilidad de la informacion
La disponibilidad de informacién documentada que defina los P P
documentada que ayude aasegurar que los productos y servicios son 100%
resultados a alcanzar. N
con los
Cuenta con mecanlsmos de control para la dlspombllldad y eluso de Ios
La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y recursos de y medicion como 100%
medicion adecuados medicion que deben tener un plan metrolégico, o un método prescmu para
usarse en la prestacion de un servicio.
. : Establece en las etapas de produccion y provision del servicio, mecanismos de
La de de y medicién en pa P n Yy P o o
control sobre las actividades de seguimiento y medicion, para verificar el
las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios . L . -
cumplimento de los criterios de control de proceso o sus salidas y los criterios 100%
para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de L ) . o
. -~ de aceptacion, como por ejemplo, la inspeccién de un producto en etapas
aceptacion para los productos y servicios " L e .
determinadas, o el seguimiento de las llamadas al servicio al cliente.
. Establece actividades de control sobre el uso de la infraestructura y el entorno
El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la
y para la operacion de Ios procesos, por e]emplo criterios necesarios para la 100%
operacion de los procesos . o .
comoi o parala segura.
Cuenta con procesos o procedimientos efectivos para asegurar la asignacion
La desi ion de personas i cualquier  |de personal competen!e para e]ecuvar el trabajo, incluyendo consideraciones 100%




posteriores a la entrega.

garantia.

La y re validacion periddica de la i para su i para lograr los resultados planificados
alcanzar los resultados planificados de los procesos de de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas
produccion y de prestacujn del servicio, cuando las salidas no se pueden verificar por seguimiento y medicién posteriores, por ejemplo, 75%
no puedan mediante activi de de 0 acciones de contingencia como aterrizar un
seguimiento o medicién posteriores avion.
Cuenta con procesos, p imie i o
(Identificacion y andlisis de riesgos) para implementar acciones para prevenir
. i - " errores humanos, como por ejemplo: limitar los horarios de trabajo excesivos,
La implementacion de acciones para prevenir los errores . y . 3
humanos establecer medidas apropiadas para fomentar un ambiente de trabajo 100%
proporci 6nei N
procesos, requerir una entrada electrénica doble para la informacién critica,
entre otras.
. y . " N Cuenta con la implementacion de controles para las actividades de liberacion,
La de de entregay : . ’ - .
entrega, y posteriores a la misma como una inspeccion final, mantenimiento o 100%

Cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores

(requisito legal).

Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos validos para proteger

Ulilzar los medios apropiados para identiicar las salidas, cuando Sueanz‘adgo;etermmar los ?gfezzhsc enr&;uctos semcms ue odnaar:ﬁvne:iseaeser
sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y ap P P! y que pf 75%
I~ por salidas no alo largo de los procesos
servicios.
de produccion y servicio de entrega.
I::"Ji'ﬁn“:i:z es::;gg;?s:\'/‘gz:i: 'ngﬁzgéan los ::g::;?ns::l Cuenta con mecanismos de identificacién del estado de cumplimento de 75%
sergvicio y P! yp requisitos de seguimiento y medicién de las salidas.
Cuando existe un requisito de trazabilidad sobre las salidas, la organizacion se
Controlar la identificacion nica de las salidas cuando la asegura de y mantener la ir relevante sobre
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacion las salidas del proceso | |dent|f|cado por ejemplo, en el caso de retirar un 75%
necesaria para permitir la trazabilidad. producto, o quién un en un hospital

informacién documentada sobre lo ocurrido.

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion
y prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse
de la conformidad con los requisitos.

pierda o dafie, o se descubre que no es apta para el uso.

Se cuenta con metodologias, procesos o procedlm;en\os validos para asegurar
que las salidas, p! y servicios se pl durante las
etapas de produccion y prestacion del servicio, para cumplir los requisitos, por
ejemplo, en un restaurante, mantener la comida a una temperatura adecuada
hasta que esté lista para servirse; mantener los periodos de conservacion y
condiciones de almacenamiento de vacunas.

externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté la propiedad de los clientes o a proveedores externos, mientras esté bajo el 100%
siendo utilizado por la misma. control de la organizacion o éste siendo utilizado por la misma.
Se cuenta con metodologias, procesos o procedlmlemus validos para controlar
Identificar, verificar, proteger y la i de los la i del cliente o de p externo i para su
clientes o de los p externos inis para su i i6n dentro de los pi y servicios, (por ejemplo, equipo que se 100%
lizacion o i ion dentro de los y servicios. usa para datos propi i ovil
para i6n, entre otros).
. Se i procesos para informar al cliente o proveedor externo y se
Informar de esto al cliente o p externo y la nserva la i cuando por ejemplo, Ia propiedad se 100%

100%

retroalimentacion del cliente

Revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion

por ejemplo soporte técnico al producto.

Establece mecanismos de revision y control (Listas de verificacion) a los
camhlos que ocurren durante la produccion o la presvacmn del sennclo para

Cumplir los . ara las alaentrega Cuenta con un i para evi el i (Listas de
asoci?-zdas con los rodpuctos servicios. o para las acti i alaentrega i conlos p y 100%
P! y : servicios. como por ejemplo garantias o soporte técnico.

Determinar el alcance de las alaentrega por medio de una matriz o similar los requisitos legales y

que se i la izacion debe i los isil para inar el alcance de las actividades posteriores a la 100%

legales y reglamentarios. entrega.

Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega | Establece por medio de una matriz o similar las consecuencias potenciales no

que se requi ,la izacion debe i las i asus y servicios para inar el alcance de 100%
i i no i asus las actividades posteriores a la entrega, cuando el producto o servicio no tenga

productos y servicios. el desempefio previsto y se pudieran requerir acciones adicionales.

Determinar el alcance de las alaentrega por medio de una mamz o similar, Ios requisitos del cliente para

que se requi ,la izacion debe i los isi el alcance de las ala entrega, por ejemplo 100%

del cliente tiempo de cobertura de garantias, acuerdos contractuales.

Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega | Cuenta con canales de para recibir la i ion del

que se i la izacion debe i la cliente para inar el alcance de las activi alaentrega, 100%

cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la revision.

necesaria que surja de la revision, como actas de las actividades de revision,
ion de la validacion, entre otros.

del serwclo enla extensnén necesaria para asegurarse dela 100%
que las salidas, y servicios los
enla con los i
requisitos.
: " " Se conserva la sobre los de la revision de
Conservar informacion documentada que describa los resultados ’ - . N )
N, N . los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion
de la revision de los cambios, las personas que autorizan el 75%

productos y servicios.

conformes, como notificar al cliente cuando se determine una cuestion de
idad o de ionali

en las etapas Establece mediante una matriz 0 mecanismo valido el aseguramiento del
adecuadas, para verificar que se cumplen los isitos de los i de los requisitos de los y servicios antes de ser 100%
Yy servicios. liberados para al cliente.
No debe llevarse a cabo hasta que se haya completado
. N . faq A P Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos pala oblener la
las amenos que " N
- N aprobacion de una autoridad cuando las 100%
sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, .
" . no se han cumplido; en algunos casos, esta autoridad podria ser el cliente.
cuando sea aplicable por el cliente.
Se mantienen procesos para lai i6 sobre la
. . . . liberacion de los productos y senm:los como los detalles de una autorizacion
Conservar la sobre la de los ;
L global o parcial para la i de al ciertos 100%
productos y servicios e o o
criterios (por ejemplo, de pago para una
venta en linea).
Se cuenta con metodologlas validas para demostrar la conformidad con los
Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion criterios de para la i de los y servicios, como 100%
listas de chequeo con la firma de la persona que lo autoriza.
Se cuenta con metodologias, procesos o procedimientos validos para
. N . - arantizar que las personas que autorizan la liberacién final del producto o
Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion. garant a p d L proct 100%
servicio estén definidas mediante la descripcion de su puesto o su nivel de
autoridad, y debe ser trazable.
Asegurarse de que las salidas que no sean con sus La izacion cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para
requisitos se |dent|f|can y se controlan para prevenir su uso o prevenir, identificar y controlar la entrega involuntaria o el uso de salidas no 100%
entreaa no i
La organizacién cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para
Tomar las acciones enla dela |tomar acciones i con la delano i yensu
no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los efecto sobre la conformidad de los productos y servicios de las salidas no 75%




La organizacién cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para
Tratar las salidas no conformes a través de correccién atar las salidas no através de - ° 100%
reparando; por ejemplo, en un ue que se ha

el plato equivocado, preparando el correcto antes de la entrega.

La organizacién cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para

Tratar las salidas no conformes a través de Separacion, tratar las salidas no conformes mediante separar, confinar, devolver o
contencién, devolucién o suspensién de provisién de pi y el inis de p! y servicios; i i claramente a 100%
servicios fin de prevenir que se entreguen al cliente salidas no conformes de manera

involuntaria; por ejemplo con etiquetas o ubicacion fisica.

La organizacién cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para
informarle al cliente segtin la severidad de la no conformidad de la salida o de

Tratar las salidas no conformes a través de informacion al cliente o " N " 75%
los requisitos del cliente; por ejemplo retirar un producto o suspender un
servicio. (etiquetado incorrecto)
La organizacién cuenta con un proceso, procedimiento o mecanismo para
tratar las salidas no conformes a través de la obtencion de autorizacién para su
Tratar las salidas no através de ion de i6n bajo ion, dicha ion podria otorgarla una persona 75%
izacion para su ion bajo i autorizada en la organizacioén, como un ingeniero o un supervisor, o el cliente;
I dela de lano i podria firmarse un
acuerdo con el cliente para permitir el uso del producto o servicio no conforme.
Establece controles como listas de chequeo o similares para verificar la
- . . . conformidad de las salidas no conformes cuando éstas corngen Por ejemplo,
Verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las
- una inspeccién de un producto ola del 100%
salidas no conformes. N N
después de que se haya hecho una aun proceso de p de
servicios
La izacion conserva la i i6 relativa a las salidas no
Describa la no conformidad ibié para de mejorar y optimizar los 100%
procesos.
La izacion conserva la i i6 relativa a las acciones
Describa las acciones tomadas tomadas para corregir las no conformidades, para asegurarse de mejorar y 100%
optimizar los procesos.
La izacion conserva la it i relativa a cualquier
Describa todas las concesiones obtenidas concesion obtenida, (por ejemplo, acuerdos con el cliente de que el producto o 75%

servicio puede usarse a pesar de la no conformidad), para asegurarse de
mejorar y optimizar los procesos.

conserva la i relativa a las personas
que autorizan las acciones tomadas para corregir las salidas no conformes, 100%
con laintencion de mejorar y optimizar los procesos.

Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no
conformidad.

‘9 Evaluacion del desempefio

Se determina los elementos sobre los que se necesitan informacion del

desempefio de la organizacion, tales como el estatus de sus actividades y
Qué necesita seguimiento y medicion recursos internos, los camblos en sus cuestiones externas e internas, vl las 100%
de las partes it riesgos y

entre ofras
Se utilizan herramientas de gestion para el seguimiento, medicion analisis y

evaluacion del desempefio.(Como por ejemplo el BSC) 100%
Se eslablece un enfoque slslemaucc para recopllar analizar y revisar la
para la de actualizar y
comprender el contexto, las politicas, la estrategia y los objetivos de la 100%
organlzaclon 0 actividades prcplas de Ios procesos, ldenlrﬁcando las
de mejora, ap ei 6n de las de
Metodos de seguimiento, medicion, analisis, y liderazan de |2 raanizaciAn entre nfras —
necesarios para asegurar resultado validos Se seleccionan slsterqgtlcamente los KPI pargx I_1'acer e[s_e‘gulmlentq _de avances
de los resultados planificados respecto a la mision, la vision, las politicas, la
estrategla y Ios objetivos, a todos Ios niveles y en todos los procesos y 100%
enla ion, para recopilar y proporcionar la
para las i del y latoma eficaz de
Para el andlisis, se utiliza un marco de trabajo claro y colectivo con el fin de 100%
obtener un andlisis detallado, pemneme y objetivo de los datos medidos.
Se recopila la i i6 ai i para actualizar y
el fio del contexto izaci y los objetivos 100%
estratégicos, entre otros.
Los KPI proporcionan informacion precisa, veraz y pertinente. 100%
o . Los indicadores de desempefio se basan en el uso de datos internos y 100%
Llevar a cabo el seguimiento y la medicion externos.
Se llevan a cabo las medlclones de los |nd|cadores de gesnon relawos al 100%
sistema a it los legales
Los datos de entrada obtenidos desde los procesos y que alimentan a los KPI 100%

son fiables, usables y medibles.

Se analizan los resultados obtenidos para actualizar y comprender el contexto,
las politicas, la estrategia y los objetivos de la organizacién ademas para 100%
implementar planes de accién cuando el desempefio no es conforme.

Se utilizan i i para analizar las ias de los

resultados sujetos de seguimiento y medicion, como por ejemplo: histogramas, 75%

Analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion. graficos de control, etc.

Se evaluan los resultados de medicion respecto a los valores de aceptacion
minimas).

100%

Se anallzan los elementos sujetos a seguimiento y medicion para identificar
en los roles y activi de liderazgo, la gestion de los 100%
procesos, Ia gestion de los recursos, la mejora, el aprendizaje y la innovacion.

Se reahzan las evaluaclones del desempefio en todos los niveles de la
i de control y de apoyo), respecto al 100%
grado de cumplimiento de los requisitos del SGC.

Se analiza el desempefio de la organizacion para identificar oportunidades

: " 100%
potenciales para el negocio.
Los dela ion del fio se ican a las personas
pertinentes en la organizacion y se utilizan para compartir la comprension sobre 100%
la organizacién y su direccién futura.
Se comparten los resultados del andlisis de la eficacia de los procesos con las 75%
partes interesadas, para mejorar el desempefio del SGC.
Se utilizan estudios comparativos como una herramienta para identificar
Evaluar el desempefio y la eficacia del SGC. i de meJora p i ei ion, por ejemplo estudios de 100%
mercado, entre otros.
Las decisiones tomadas a partir de la evaluacion del desempefio y la eficacia 100%
del SGC se apoyan adecuadamente en indicadores fiables, usables y medibles.
Se identifica el progreso en el logro de los resultados planificados respecto a
las politicas y los objetivos de calidad, la gestion del riesgo y la gestién por 100%
procesos.
Los dela ion del fio se utilizan para inar la 100%
madurez del SGC y para mejorar su desempefio global.
La evaluacion del desempefio y la eficacia del SGC ayuda a la organizacion a 100%
priorizar, planificar e implementar mejoras.
Conservar informacion documentada apropiada como evidencia |La evidencia proporci asegura la i de las salidas respecto a 100%
de los resultados. los requisitos.



Realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

Se realiza seguimiento al grado en el cual se cumplen las expectativas y
necesidades de los clientes, relativos al consumo de productos y/o servicios.

75%

Se definen indicadores de satisfaccion del cliente y se tienen en cuenta las
necesidades y las expectativas de los clientes y de las otras partes interesadas.

75%

Se estable un proceso para hacer el seguimiento del progreso de las
peticiones, quejas y reclamos.

100%

Los datos de percepcn‘)n del cliente frente a sus necesndades y expectativas
son fiables y para identificar de
consumo.

75%

La percepcion de la satisfaccion del cliente es utilizada como entrada para
mejorar la eficiencia y la eficacia de los procesos, productos o servicios.

75%

Determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y
revisar esta informacion.

Analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que
surgen por el seguimiento y la medicion.

Se han establecido los métodos para obtener informacion (encuestas, datos de
percepcion de calidad, andlisis de mercado, felicitaciones, quejas, reclamos,
informacion a través de redes sociales o por medios impresos, entre otros), que
proporcionen datos precisos, fiables y usables.

75%

Se tienen definidas herramientas estadisticas para analizar las tendencias de
los resultados sujetos de seguimiento y medicién, por ejemplo gréficos de
control, diagrama de pareto, etc.

El desempefio del SGC se analiza y evala utilizando herramientas
estadisticas.

75%

100%

Se analiza y evaliia el desempefio del SGC para:

- identificar la insuficiencia de recursos;

- identificar la i de adquirir iasy imi dela
organizacion;

- identificar los procesos y actividades que muestran un desempefio destacado

y que podrian usarse como modelo para mejorar otros procesos.

100%

Se toman decisiones estratégicas y tacticas basadas en el anélisis y la
evaluacion de los datos de sequimiento v medicion.

100%

La conformidad de los productos y servicios

Se determinan y analizan las tasas de falla en relacién a las caracteristicas
intrinsecas de un producto o servicio suministrado, los desperdicios y tiempos
de

75%

El grado de satisfaccion del cliente

Se evallia el desempefio del SGC desde el punto de vista de las necesidades y
expectativas de los clientes y demas partes interesadas

75%

El desempefio y la eficacia del SGC

Los resultados logrados sobre el desempefio y la eficacia del SGC se evalian
frente al direccionamiento estratégico y a los objetivos de la organizacion.

100%

Silo planificado se ha implementado de forma eficaz

Cuando no se alcanzan los objetivos de calidad, se investigan las causas
revisando:

- El despliegue de las politicas,

- La estrategia,

- El desempefio de procesos,

- La gestion de los riesgos y

- La ejecucion de los recursos de la organizacion

para evaluar su eficacia.

100%

La mejora lograda en el desempefio de la organizacién se evalia desde una
a mediano y largo plazo.

100%

Se evallia periddicamente el progreso de los resultados planificados y en caso
de no lograr los resultados previstos se analizan el "por qué" y se proponen
nuevos planes

100%

La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y

Cuando se materializan los riesgos se evaltia la eficacia de los planes de accion

100%

y el logro de los previstos.

El desempefio de los proveedores externos

Se evalia y se analizan en desempefio de los proveedores externos a partir de
de los y servicios a partir de criterios

como:
- Eficiencia de las comunicaciones,
- Confidencialidad de los datos,

- Tiempo de entrega,

- Costos,

- Atencion de PQR, entre otros.

75%

La necesidad de mejoras en el SGC

Se evalua la necesldad de actualizar el contexto, las politicas, la estrategia y los

dela en el analisis y revisiones completas
delai i i

100%

Se analiza y se evaltia el desempefio del SGC con el propésito de identificar la
necesidad de:- adquirir nuevos recursos - adquirir nuevas competencias y
conocimientos - identificar los procesos y actividades que muestran un
desempefio destacado y que podrian usarse como modelo para mejorar otros
nrocesos_nor eiemnlo

Llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informacién acerca de si el SGC

Las auditorias reali i unai ion confiable y
respecto al desempefio v eficacia del SGC.

100%

100%

Se tlene deflmdo el proceso de auditoria, en donde se evidencia métodos de
ion, métodos de gestion de los documentos de

entrada y de salida, criterios de auditoria, entre otros.

100%

Se llevan a cabo las auditorias conforme a lo establecido en la dltima versién de
la Guia ISO 19011.

100%

Es conforme con los requisitos propios de la organizacion para su
sistema de gestion de la calidad

La auditoria evidencia el de todos los
legales y otros isit idos por la i
del SGC.

quisitos del cliente,
parael ct limi

100%

Es con los de esta Norma Ir

La auditoria evidencia el imi de todos los asumidos por la
organizacion para el cumplimiento del la Gltima version de la norma ISO 9001.

100%

Se implementa y mantiene eficazmente

Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios
programas de auditoria que mcluyan la frecuencla. los métodos,
las i los requi de ny a

Se proporciona el marco de referencia con el apoyo de la alta direccion para
|mp|emenbar y mantener los procesos de auditoria que permitan obtener
ion frente al y eficacia del SGC.

100%

Se establece y mantiene de forma eficaz el programa de auditorias para la
organizacion y se evalua el cumplimento de sus objetivos.

La izacion define e i en donde se

aborden elementos como:

un proceso de

- Aspectos a tener en cuenta al establecer e implementar:
Un programa de auditorias
Planes de auditorias

-Criterios frente a:
- Los roles y responsabilidades y competencias de equipo auditor
- Larealizacion de las actividades de auditoria (Reunién de apertura,
comunicacion durante la audnorfa, disponibilidad, acceso, revision,
ilacion a la ir de auditoria y
conclusion y cierre auditorias)
- La preparacion y distribucion del Informe de auditorias

100%

100%

La izacion planifica e i y de manera especifica
las auditorias internas a procesos, proyectos, productos o servicios, abarcando
todos los centros de trabajo cuando diere lugar

100%

Alnharanidn dn infarman s dahas tanae an "
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importancia de Ios procesos involucrados, los camblos que

Al establecer un programa de de auditorias se tienen en cuenta:
a) Importancia de los procesos

mejora, identificadas en todos los niveles de la organizacion.

Se utilizan revisiones por la direccion para identificar e implementar las

afecten ala ylos delas b) Prioridades de la direccion
previas.
c) Desempeiio de los procesos
d) Cambios que afectan a la organizacién 100%
e) Resultados de auditorias previas
f) Tendencias en las quejas de los clientes
g) Cuestiones Iegales y reglamentarias.
h\ Diacnne v
Al esvablecer el programa de auditoria, se define el equipo auditor y se les
asignan los roles y responsabilidades de quienes van a implementar dicho 100%
Se asignan todos los recursos parael del de 100%
Se mantiene los procesos de auditoria con el fin de evidenciar el desempefio 100%
del SGC y el grado de cumplimiento en el que se logran los objetivos.
Se monitorea, revisa y se mejora el programa de auditoria para corregir alguna 100%
desviacion o aprovechar alguna oportunidad de mejora.
Los objenvos alcances y criterios definidos para una auditoria individual son 100%
v al de auditoria.
Definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria |La organizacién involucra a otras partes interesadas en sus auditorias
(Cllentes especialistas, entre otros), a fin de ayudar a identificar oportunidades 75%
nara la meiora.
Las auditorias internas se realizan por personal competente que no esta
involucrado en la actividad o procesos auditados, y diere lugar a conflicto de 100%
interese:
Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para Se tﬁenen en cuenta el juicio de expertos cuando las competgncias d_el equipo
de la objetividad y la i il del proceso de audnor‘r}o sean las adecuadas para abordar un tema especifico debido a su 75%
auditoria
La seleccion del equipo auditor se reallza a partir de la formacion,
I personal, i y habili frente al SGC y de los 100%
procesos de auditoria y conocimientos y experiencia frente a temas especificos
vio
Elinforme de auditoria se emite en los periodos de tiempo acordados a la alta 100%
de que los de las se informen a |dil ion y demas partes i definidas en el plan de auditoria.
la direccién pertinente Al distribuir el informe de auditoria se consideran las medidas pertinentes para 100%
izar la i ialidad del mismo.
La informacién obtenida del proceso de auditoria se utiliza para revisar la
- L 100%
gestion de los procesos y/o resolver problemas con los productos y servicios.
Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas Los hallazgos de auditoria son analizados para identificar debilidades, 100%
" A, riesaos v en el sistema de aestion.
adecuadas sin demora injustificada - - n
Se asignan los recursos necesarios para abordar las acciones correctivas que 100%
dieren a lugar los procesos de auditorias.
Se realiza periédicamente un monitoreo sobre los avances de las acciones 100%
ivas tomadas para abordar los hallazaos de auditoria.
Conservar informacién documentada como evidencia de la . i A "
implementacion del programa de auditoria y de los resultados de se consena a '"fmmam" documentada como evidencia que asegura la 100%
- conformidad de las salidas respecto a los criterios.
las auditorias
Hay un enfoque para las revisiones sisteméticas por la alta direccion para
evaluar el progreso en el logro de los objetivos de calidad y para evaluar el 75%
. . desempefio del SGC, respecto a su conveniencia, adecuacion y eficacia.
La alta direccion debe revisar el SGC de la izacion a
intervalos planifi para de su i Se efectiia la revision por la direccion en todos los niveles de la organizacion. 75%
ion, eficacia y ali i6 i con la direccion
estratégica de la organizacion. La alta direccion esta involucrada en relacion a mantener vigente la mision, la
vision, los valores y objetivos organizacionales, basandose en procesos que 100%
tienen en cuenta la definicion y el mantenimiento del contexto de la
organizacion.
Se realiza revisiones sisteméticas sobre el estado de las acciones correctivas, 75%
ivas y de mejora i ifi en revisi previas por la direccion.
Estado de las acciones de revisiones por la direccion Se identifican las brechas frente al incumplimiento de las acciones identificadas
en revisiones previas y se lideran y/o asignan actividades y responsabilidades 75%
para cerrar dichas brechas.
Se dispone y se mantlene de un proceso para que la alta direccion revise a
Cambios en las cuestiones externas e internas (véase el apartad externas e internas y cambios sobre las 75%
4.1 de la Norma ISO 9001:2015) mismas, como parte de Ia ificacion de la ali ion entre los dela
identidad de la organizacion, su contexto, su direccion estratégica y su politica.
Se llevan a cabo revisi i icas a i al y
informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de de los KPI medibles y de los objetivos de la organizacion relacionados, para
gestion de la calidad: determinar las tendencias, asi como para evaluar el progreso de la 100%
1) 6n del cliente y de otras partes organizacién frente al logro de sus politicas, su estrategia y la eficacia de los
interesadas pertinentes spect en el presente literal del SGC.
2) el grado en el que se han cumplido los objetivos de la calidad
3) el desempefio de los procesos y la conformidad de los
productos y servicios La informacion resultante de la medicion del desempefio, de los estudios
4) las no conformidades y las acciones correctivas comparativos con las mejores practicas, de los analisis y evaluaciones, de las
5) los resultados del seguimiento y la medicion auditorfas internas y demas aspectos contemplados en el presente literal del
6) los resultados de auditorias, incluyendo, segan pmceda los SGC se revisa completamente por la alta direccion para identificar 100%
resultados de las auditorias internas, del cliente, de i para la mejora, el aprendizaje y la innovacion, asf como para
ode de 6 identificar cualquier necesidad de adaptar las politicas, la estrategia y los
7) el desempefio de los proveedores externos objetivos de la organizacion.
La alta direccion realiza la revision respecto a la gestién y adecuacion de los
. . . 100%
recursos asignados a los procesos para el logro de las salidas previstas.
La adecuacién de los recursos La rendiciéndde cue;tas frente alos recursos asignados se realiza bajo los 100%
estados fi
Durante las revisiones por la direccion se identifican las necesidades de
recursos para los dlferentes procesos y se autoriza la asignacion de dichos 100%
recursos de manera
N . N La alta direccion realiza una o varias revisiones periédicas sobre cudles son los
La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las | - . o M
oportunidades (Véase 6.1) riesgos y Ias_ oportunidades materlallzado_s, ader_nas del estado y_la eficacia del 100%
plan de accion para abordar (controlar) dichos riesgos y oportunidades.
Las oportunidades de mejora Se realiza revisiones sistematicas por la alta direccién sobre las acciones de 75%

como una manera de facilitar la colaboracién y el aprendizaje.

Oportunidades de mejora oportunidades para la mejora, sobre aspectos tales como de aprendizaje y la 100%
innovacion tecnoldgica, enfoques de liderazgo organizacional, entre otros.
Cuando se identifican tendencias adversas, se actua sobre ellas. 100%
La alta direccion realiza el imi alagestion e i ion de planes
de accion para abordar las necesidades de cambios que se identifique en la 100%

y . revision nor la direccion.

Necesidad de cambio en el SGC Las revisiones por la direccion propicia la toma de decisiones basadas en 100%

Los de las se con las partes 100%




Se autoriza la asignacion de recursos de manera planificada sobre aquellos

100%
Necesidades de recursos procesos en los aue se identifican
Se realiza el seguimiento por la alta direccion hasta lograr la asignacién efectiva 100%
de los recursos sobre los proceso
Conservar la i i6 como evidencia de los Se mantiene la evidencia proporcionada para asegurar la conformidad de las 100%
resultados de las revisiones por la direccion salidas respecto a los criterios.

La organizacién cuenta con un proceso, mecanismo o mamz (DOFA, andlisis

de mejora e d identificar | " d
|mplementar cualquier accion para cumplir los requisitos del e riesgos) para i er; Icar as tos del client e mej ora‘e a satisfaccion del 100%
cliente y aumentar la satistaccion del cliente. ‘a‘I(i:::::es para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del
Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi Posee un mecanismo como el C'CI.O PHYA' POFA' etc, para mejorar sus
A ) N productos y servicios, mediante la identificacién de las necesidades y 100%
como las y futuras ivas futuras,

Cuenta con un proceso, procedimiento o metodologia para corregir, prevenir o

Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados : 100%
reducir los efectos no
Tiene un proceso, i i para mejorar el yla

Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC eficacia del SGC, como el anélms de indicadores, BSC, acciones de mejora, 100%

entre otros.

Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable tomar | Cuenta con un proceso, procedlmlenlo o metodologia para controlar y corregir

y N 100%
acciones para v correairla las no Vio i
Resconaranla o conomia cuand s sl acer 1420 U005 ocdintcs et ol ot
frente a las consecuencias " " Y ' a y

analizan las nosibles
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la " . B .
N y . Establece las causas raiz de las no conformidades y/o incumplimientos

no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte 100%

mediante Ia revisién y el analisis de Ia no conformidad detectados, por una metodologia que permite evitar su recurrencia.

Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la | Utiliza herramientas para establecer la causa raiz de la no conformidad y/o
no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte | incumplimiento, como lluvia de ideas, cinco por qué, diagrama causa efecto, 100%
mediante la determinacién de las causas de la no conformidad multivotacién o similares.

Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la
no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en otra parte
mediante la determinacion de si existen no conformidad similares,

Analizan casos slmllares de las no conformldades ylo incumplimientos

mediante una i [ que permita eliminar 100%
las causas y evitar la recurrencia.

aue i puedan ocurrir.
Cuenta con un proceso, procedimiento, matriz (con recursos y responsables) o

Implementar cualquier accién necesaria imil que le permita i las acciones ias para eliminar la 100%
no vio i limi
Cuenta con un proceso, procedimiento, indicadores o una matriz que permita

Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada medir la eflcacla de las acclones correctivas tomadas para eliminar la no 100%

vio i
Si !uera necesario, actualizar Ios nesgos y i Se i los riesgos yo i actuales para planificar las acciones 100%
durante la para eliminar las no v/o los i limi

Si fuera necesario, hacer cambios al SGC Cuenta con un mecanismo para reallzar los cambios al SGC originados por las 100%
aueias. aue causaron una no vio inct

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de | Se consideran los efectos de las no conformidades y/o incumplimientos en las 100%

las no conformidades encontradas acciones correctivas a imolementarse.

La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada d cluema con del para col I . . 100%
posteriormente N © 12 na © as no o y
las acciones para
La izacion cuenta con i para lai 6
Los resultados de cualquier accion correctiva documemada de los resultados de las acciones correctivas realizadas para 100%
ar las no conformidades v/o los incumplimientos.
La organizacion debe mejorar continuamente la i La i6 apllca i Kalzen o similares para mejorar 75%
adecuacion y eficacia del SGC i lai ion y eficacia del SGC.
Sg?::i:;;?;;ﬁ:ﬁiﬁ%ﬂ :n:r!s:eﬁ:ﬁz:?:ﬁg '; :elg‘:::ﬁ:ss Se cons_ideran los in]ormes de cu_rqplimiento, !os rgsullados del analisis, la
. TR evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion como entrada para la 100%
u que deben como parte de la

H . mejora continua.
meiora continiia




