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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Entendiendo la organizacion y su contexto.

4.2 Entendiendo las necesidades y
expectativas de las partes interesadas.

4.3 Establecimiento del alcance del Sistema de
Gestion de Calidad.

4.4 Sistema de Gestion de Calidad




5.1

LIC

5. LIDERAZGO

erazgo y compromiso.

5.2

itica.
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es, responsabilidad y autoridad.




6. PLANIFICACION

e 6.1 Acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades.

e 6.2 Objetivos de calidad y planificacion.

6.3 Planificacion y control de cambios.




/. SOPORTE

/.1 Recursos.

/.2 Competencia.

7.3 Concientizacion

7.4 Comunicacion.

7.5 Informacion documentada.




8. OPERACION

8.1 Planificacion y control operacional.

8.2 Requisitos para los productos v servicios.

8.3 Diseno vy desarrollo de los productos y

Servicios.

8.4 Control de los procesos, productos v servicios

suministrados externamente.

8.5 Produccion v provision del servicio.

8.6 Liberacion de los productos y servicios.

8.7 Control de las salidas no conformes.




9 EVALUACION DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicion, analisis vy
evaluacion.

9.2 Auditorias Internas.

9.3 Revision por la direccion.




10. MEJORA

e 10.1 Generalidades.
e 10.2 No conformidades y acciones correctivas.

e 10.3 Mejora continua.
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Algqnos trabajos de preparacion:

i

1. Creacmn ‘de anteproyecto y aprobacion.
2. Acta de Constitucion del Proyecto y aprobamon

3. Defi

4. Def

.‘..3.R§

inicion del equipo del proyecto‘ e
mkreu_ Ce'y enunciado.

evamiento de mteresados

4. ldentificacion y registro de supuestos, requisitos,
restricciones y riesgos.




ansicion 150 9001:2008 a 2015

Dentro del trabajo realizado, se destacan:

1. La revision y elaboracidn de procesos respaldados
en mas de 70 manuales, procedimientos, formularios
y registros.

2. El Analisis de Riesgos y su Registro de Riesgos.

3. El Andlisis de Contexto y su matriz respectiva.

4. La Matriz de Comunicaciones.

5. La incorporacion de las Partes Interesadas, su
Identificacion, requisitos, expectativas, etc.

6. La difusion y adhesion tanto de la Alta Gerencia, como
de todas las partes interesadas.

7. Monitoreo y control de los cambios.




iCOMO IMPLEMENTAR EL CAMBIO?
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Probabilidad de Ocurrencia

Probabilidad

de Ranking ‘ |

51-65 8
Alto: generalmente asociado a procesos gue a =
menudo muestran desviaciones. =T
35-50 r
P ; - 31-35 5 =
cderado:. generalmente asociado a procesos =
similares gue han experimentado desviaciones E
ccasionales, pero no en grandes proporcioneas 265-30 5 =
21-25 4
Bajo: deviaciones aisladas asociadas con procesos =
similares I an
11-20 3
Muyw bajo: solo deswviaciones aisladas. 5-10 2 R
o
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Remoto: la deswviacion es poco probable. Mo se 1-5 1 =
espera gue &sta ocurra.




Criterico:- Severidad del EFecto

EFscko

FAAuy aleo

En cazc d= ricsgo negativs, inksrrupcidn importants del sercicic
qu involucra la inkeraccisn con =l clicnke, o que resulea cn re-
trabajos asaciado o inconvcnicnts para sl clicnts En =l caso

posiktive, una imporekants ocporkunidad d<s mcjora.

Ficz=g<o negakive: inkerrupcisn menor del servicico que ineclucra o

L =]

intxraccicn con ol clicnke g que resulta cn re-ktrabaje ascciado o
inconvcnicnt:s para laos clicnke=. Riczgo positivo: aopoartunidad e
alks impacks que =« refleja <n la perccpcidn del clicnks.

Fic=go negakive: Inkerrupcidn dzl servicico que i invelucra 1=

Alka

Ao derada

interaccicn con ol clicnke g que resulta cn re-trabaje ascciado o
inconvcnicncia para o=z clicnkcs:, FRiczgo positivo: mejora gusc

repre=<cnka un Mmsjor saryicics perocckibls por =l <licnks de impackes
limitadao.

Riczgo negative: Interrupcidn mancer dal sorvicic qus oo

involucra I inksraccisdn con =l clichks pors gque resulta oo re-

krabajas asaciada inconvenicnk: para las clicnke=s. Riczgao

po=itivo: aopartunidad de mcjora menor de los procesos pocs
pere=ptibl: por lo= clicnkz=.

Ficz=g< negative: Inksrrupcisn maenor del servicico que ineclucra o

Maderada

Biajo

FAuy bajo

intcraccicn con =l clicnkbe pers que no da come resultads el re-
trabajo asaciados o inconvcenicncia para oz clicnkes=s. Ric=go
poFitive: oportunidad A< mcjorar un proccssos Qus S S
manificska dircckamenks perceptible: paor =l clicnke.

Riczzgo negative: Inkerrupcicn maencer del scrvicic que no

Flener

involucra la inksraccidn con =l clicnts g no da comos resulcado =1

re-krabajcs azociads o inconvsnicncia para o= clicnkz=. Ric=go

po=itiva: mejpora on las procesas poco percecptible por la=s
clicnkc=.

Ficz=g< negative: Los clicnkecs: podran nokar alguna incosrreccisn

Py Bisjo

FAluy mcnor

[Faltas de ortografia, Eexks no alineado, ckc] pors ne afscka cn

abszolubto ]l conkenido. Riczgo posikivo: Mejoras menores <n
Foermakts =in cambics de contenido.

Flinguno

Loz clicnkes ne podran poercibir Ia Falla o mcjora.




Nombre del Proceso/Producto:
Responsable;

jCudles la etapa, .
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Elaborado por;
FMEA Fecha Creacion;

0 cantrales
eHiShen para prevenir
o detectarla falla?

iCules sonlas
acciones
recomendadas para
reducir |2 aparizion de
la causa o mejorar la
deteccidn?

Fecha Revisado:
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IMPORTANTE

Planear una transicion adecuada conforme a las
necesidades y caracteristicas de la organizacion.

Conocer la norma, identificar los cambios y
novedades.

Capacitar a la organizacion a todo nivel.

Participar a los lideres y responsables en los procesos
de gestion, en el trayecto de transicion.

Evaluar y hacer Auditoria interna y Gap de analisis,
ademas de Auditoria externa para evaluar la
preparacion.

Buscar apoyo de un Auditor o Experto.
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