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RESUMEN 

 

La presente tesis se enfocó en la implementación del sistema de gestión de calidad 

(SGC) basado en la norma ISO 9001:2015 en una empresa de consultoría 

farmacéutica. Los objetivos planteados incluyeron la realización de un diagnóstico 

situacional, la actualización de procedimientos e implementación de planes de 

mejora y la evaluación de los beneficios percibidos desde el punto de vista 

organizacional, luego de un periodo de implementación del SGC. 

 

Para evaluar el estado actual de la empresa consultora, se llevó a cabo una 

auditoría de diagnóstico utilizando una lista de verificación basada en los requisitos 

de la norma ISO 9001:2015. Los resultados iniciales revelaron un nivel de 

cumplimiento del 26% con los estándares de calidad establecidos. Para la 

implementación del sistema de gestión de calidad (SGC), se elaboró un plan 

estratégico y se aplicaron acciones de mejora significativas, que incluyeron la 

formulación e implementación de políticas, el establecimiento de objetivos e 

indicadores, la identificación de riesgos y la incorporación de nuevos 

procedimientos. Estos esfuerzos aumentaron considerablemente el nivel de 

cumplimiento al 87%, evidenciando una transformación sustancial en la 

organización con respecto al acatamiento de los requisitos establecidos por la 

norma ISO 9001:2015. 

 

Tras un periodo de implementación del SGC, se llevó a cabo una encuesta para 

evaluar los beneficios percibidos desde la perspectiva organizacional. Los 

resultados destacaron que los trabajadores identificaron significativos beneficios, 

entre ellos: la mejora en la eficiencia de procesos, la optimización de la 

comunicación y colaboración interna, un mejor control y seguimiento de los 

procesos, la gestión más efectiva de la documentación y una mayor claridad en las 

políticas y procedimientos implementados. Estos hallazgos subrayan el impacto 

positivo que ha tenido la adopción del SGC en la empresa consultora farmacéutica. 

 

Palabras claves: Sistema de gestión de calidad, ISO 9001:2015, implementación, 

beneficios organizacionales, consultoría farmacéutica.  
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SUMMARY 

 

This thesis focused on the implementation of the Quality Management System 

(QMS) based on ISO 9001:2015 in a pharmaceutical consulting company. The 

objectives included the realization of a situational diagnosis, the updating of 

procedures and implementation of improvement plans, and the evaluation of the 

perceived benefits from the organizational point of view, after a period of 

implementation of the QMS. 

 

To assess the current status of the consulting firm, a diagnostic audit was conducted 

using a checklist based on the requirements of ISO 9001:2015. Initial results 

revealed a 26% level of compliance with the established quality standards. To 

implement the Quality Management System (QMS), a strategic plan was developed 

and significant improvement actions were implemented, including the formulation 

and implementation of policies, the establishment of objectives and indicators, the 

identification of risks, and the incorporation of new procedures. These efforts 

considerably increased the level of compliance to 87%, evidencing a substantial 

transformation in the organization with respect to compliance with the requirements 

established by ISO 9001:2015. 

 

After a period of implementation of the QMS, a survey was conducted to evaluate 

the perceived benefits from an organizational perspective. The results highlighted 

that employees identified significant benefits, including: improved process 

efficiency, optimized internal communication and collaboration, better control and 

monitoring of processes, more effective management of documentation, and greater 

clarity in the policies and procedures implemented. These findings underscore the 

positive impact that the adoption of the QMS has had on the pharmaceutical 

consulting firm. 

 

Key words: Quality management system, ISO 9001:2015, implementation, 

organizational benefits, pharmaceutical consulting. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

I.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

 

I.1.1. Planteamiento del problema 

 

Una organización tiene como principal objetivo satisfacer las necesidades y 

expectativas de todas sus partes interesadas de forma balanceada, estos son: los 

clientes y sus exigencias, los propietarios y su rentabilidad, los empleados y sus 

remuneraciones, y la comunidad y su sostenibilidad; y para atender estos ejes no 

basta con sistemas particulares que resuelvan dichos problemas de manera 

individual, sino implementar un sistema de gestión de calidad que, de manera 

integral, pueda resolver dichas problemáticas. Promover un sistema de calidad “es 

una oportunidad para impulsar la competitividad empresarial a través de la conexión 

entre producto o servicio y cliente” 1. Lograr la satisfacción del cliente se convierte 

en el pilar más importante de la organización ya que depende de ello para generar 

rentabilidad empresarial, esto a consecuencia de que es sabido que “un cliente 

insatisfecho transmite su preocupación a por lo menos 9 personas, considerando 

que el 13% de ellos lo hace a 20 o más potenciales clientes.” 1, 2 

 

Hablar de sistemas de gestión de la calidad en las empresas del rubro farmacéutico 

suele ser un problema al momento que se desconocen las diferencias y, sobre todo, 

los beneficios de estas. Hay estudios que demuestran que, en muchos casos, las 

empresas farmacéuticas se limitan a implementar las buenas prácticas u otras 

normas nacionales por cumplir con la legislación correspondiente, mientras que las 

normas estandarizadas (ISO), “de carácter voluntario”, no son reconocidas ni 

integradas dentro de la organización, evidenciando una falta de cultura de calidad, 

sobre todo en aquellos países en desarrollo. 3 

 

La Organización Internacional de Estandarización (ISO) publica anualmente el 

reporte de certificaciones estándar de sistemas de gestión en “The ISO Survey”. 

Para el año 2019 se registró un incremento del 3,8% de certificaciones en todas las 

normas ISO y un incremento específico de 0,5% y 2% para las normas ISO 9001 e 
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ISO 14001, respectivamente. China y Estados Unidos, las 2 grandes potencias 

mundiales, ocupan el primer y octavo lugar en cantidad de certificaciones ISO 9001. 

4 Sin embargo, haciendo una evaluación del impacto de las certificaciones ISO 9001 

en la competitividad-país, se ha determinado que, si bien es cierto existe correlación 

positiva en la mayoría de países que presentan mayor cantidad de certificaciones 

con el puesto ocupado en el ranking de competitividad mundial, no basta solo con 

la obtención del certificado, sino más bien, con generar una política de calidad 

consciente y eficiente que se enfoque en conseguir la mejora continua; sin 

embargo, sí se ha demostrado alta correlación con el factor de infraestructura 

sectorial, tomado en cuenta por el IMD (Institute of Management Development) para 

la elaboración del ranking mundial de competitividad, “lo cual permite denotar que 

el verdadero impacto de la certificación se logra cuando un alto porcentaje de las 

empresas de un sector la alcanzan” 5  

 

En Perú, los reportes de ISO constatan que existe un total de 2061 empresas con 

certificaciones vigentes en ISO 9001, esto representa un 0,1% respecto al total de 

empresas según los datos de demografía empresarial publicados por el INEI para 

el primer trimestre del presente año. Actualmente, Perú se ubica en el puesto 52 

del ranking mundial de competitividad del IMD 2020, tres puestos más arriba 

respecto al año anterior, y en el puesto 54 de países con mayor cantidad de 

certificaciones ISO 9001, cuatro puestos más arriba respecto al año anterior. 

Lamentablemente, “no se evidencia ninguna tendencia creciente en la mejora de 

competitividad nacional, a pesar de las grandes tasas de crecimiento económico” 
6, lo que nos hace pensar que el elemento faltante es el fortalecimiento sectorial de 

las empresas. 4, 6, 7 

 

Actualmente, Perú ha logrado incrementar el comercio internacional con la 

eliminación de barreras al comercio, ya no existe dichas razones que antes 

imposibilitaban a las empresas abrirse a mercados internacionales; sin embargo, la 

falta de capacidad logística y de gestión sigue imposibilitando dicho acceso 

internacional. 8 Es por ello que, en una economía cambiante, globalizada y que, en 

el panorama actual por el COVID-19 se convierte en una economía en recesión, 

permanecer en el mercado es el reto de toda organización y para ello se debe 
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buscar una ventaja competitiva y diferenciación, mediante la calidad y el sistema 

de gestión que le permitirá alcanzar los objetivos propuestos mediante la 

satisfacción de los clientes. 9 

 

La consultora farmacéutica, siendo una empresa prestadora de servicios, se ve en 

la necesidad de demostrar, por medio de la implementación de un sistema de 

gestión de la calidad, de estándar internacional como la ISO 9001:2015, su  

competitividad e idoneidad para la prestación de servicios que sean acordes con 

las exigencias de sus  clientes y su capacidad de respuesta ante el estado 

cambiante del mercado a través del reconocimiento de la calidad de sus servicios, 

más aun encontrándose en un contexto de expansión hacia nuevos países vecinos. 

Ante la falta de un sistema de gestión de la calidad, no se garantiza el cumplimiento 

de los estándares de calidad que requiere el mercado nacional e internacional y no 

se cuenta con el reconocimiento que valide la excelencia de sus  servicios, hecho 

que disminuye la competitividad y genera dudas en sus clientes respecto a la 

confianza y seguridad de pactar con una empresa que tome en serio y esté 

interesada en la calidad de sus servicios. 

 

I.1.2. Formulación del problema 

 

¿Cuáles son los beneficios organizacionales de la implementación de un sistema 

de gestión de calidad según la norma ISO 9001:2015 en una empresa de 

consultoría farmacéutica?  

 

I.2. OBJETIVOS 

 

I.2.1. Objetivo general 

 

Implementar un sistema de gestión de calidad según la norma ISO 

9001:2015 en una empresa de consultoría farmacéutica 
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I.2.2. Objetivos específicos 

 

1. Realizar un diagnóstico situacional de la empresa de consultoría 

farmacéutica, de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma ISO 

9001:2015. 

2. Implementar un sistema de gestión de calidad ISO 9001:2015 en la empresa 

de consultoría farmacéutica. 

3. Evaluar los beneficios organizacionales obtenidos por la empresa de 

consultoría farmacéutica tras la implementación del sistema de gestión de la 

calidad ISO 9001:2015. 

 

I.3. JUSTIFICACIÓN 

 

El sector farmacéutico representa actualmente uno de los sectores más influyentes 

dentro de la economía mundial, así mismo se caracteriza por poseer una 

complejidad sistemática, dependiente de la interacción de sus elementos. En el 

Perú el sector farmacéutico se encuentra conformado por empresas nacionales e 

internacionales, que en conjunto se encargan de la producción, importación y 

comercialización de productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos 

sanitarios y servicios como los de consultoría. El diseño e implementación de un 

SGC en el sector farmacéutico constituye un punto crítico para todos los países del 

mundo ya que el mercado exige la certificación a estándares internacionales de 

calidad como garantía de que los productos y servicios cumplen con las 

expectativas de los clientes. 10, 11 

 

La consultora farmacéutica “es una empresa de consultoría peruana especializada 

en brindar servicios de cumplimiento normativo, seguridad y gestión de calidad a 

las industrias farmacéutica, cosmética y alimentaria”, que busca permitir a sus 

clientes enfocarse netamente en sus estrategias comerciarles. 12 En otros términos, 

es una empresa que brinda servicios de consultoría y asesoría a otras empresas 

que se encuentran en etapa de emprendimiento y/o buscan consolidar sus 

productos en el mercado.  
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“Los programas de consultoría de gestión son muy importantes para las empresas 

emprendedoras y deben concebirse como un elemento esencial”, por lo que, como 

empresa consultora, debe buscar ser un referente que tiene un alto nivel de calidad 

y capacidad en sus servicios, recursos humanos (consultores) y en su gestión. 13  

 

Ya está demostrado que aquellas empresas peruanas que cuentan con la 

certificación ISO 9001 tienen diferencias significativas en el nivel de calidad 

respecto a aquellas que no las tienen, esto se ha evidenciado a nivel del liderazgo 

gerencial, control y mejora de procesos, gestión de proveedores, satisfacción del 

cliente y todos los factores de la gestión de la calidad total (TQM). 14 Además que 

“las empresas peruanas más exitosas se caracterizan por tener más desarrollados 

los sistemas de control de gestión, utilizar una tecnología de sus procesos más 

avanzados, certificar la calidad de sus productos o servicios, y aplicar métodos de 

gestión de recursos humanos más avanzados.” 15 

 

Por estas razones, además del proceso de expansión internacional en el que se 

encuentra la empresa consultora, la gestión de calidad surge como una necesidad, 

y oportunidad, para establecerse en el mercado nacional e internacional, ofreciendo 

servicios acorde a las exigencias de sus clientes; por lo que decide adoptar normas 

y adecuarse a los estándares de calidad que le permitan generar una ventaja 

competitiva dentro del sector empresarial y brindar la confianza y seguridad a sus 

clientes de contar con una empresa preocupada por cumplir y garantizar la 

satisfacción de sus exigencias y necesidades. 
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II. REVISIÓN DE LA LITERATURA 

 

II.1. MARCO TEÓRICO 

 

II.1.1. Calidad: Evolución e historia 

 

La calidad de un término ha sido definida por diferentes culturas en momentos 

históricos dispersos a lo largo de la línea del tiempo, se emiten diversos hechos y 

aportes de diferentes autores, contextos y épocas que han marcado cada etapa de 

la evolución de la calidad en la historia, desde la inspección hasta la total o 

excelente gestión de la calidad. 

 

Desde antiguos registros como el Código de Hammurabi y las prácticas de 

inspección fenicias hasta la formalización durante la revolución industrial en el siglo 

XVIII, se evidencian hitos fundamentales en su desarrollo 16, 17. La responsabilidad 

de garantizar la calidad ha transitado desde las primeras inspecciones egipcias y 

mayas hasta el enfoque centrado en ingenieros industriales en el siglo XIX (16, 18). 

El siglo XX vio un cambio significativo, pasando de una inspección básica a un 

control de calidad más abarcador que consideraba tanto productos como procesos. 

19, 20 

 

La ampliación de la visión sobre calidad se consolidó con autores como Juran e 

Ishikawa, quienes introdujeron la idea de que la calidad es una responsabilidad 

compartida por toda la organización, dando origen al concepto de aseguramiento 

de la calidad en los años 60. 21 Este enfoque transformó la percepción de calidad, 

convirtiéndola en una estrategia competitiva que se extendió a los servicios, 

especialmente en la industria turística. 22, 23 Actualmente, la calidad se considera un 

compromiso colectivo y preventivo, arraigado como filosofía empresarial que busca 

no solo satisfacer las necesidades del cliente, sino también enriquecer el concepto 

de control de calidad total. 17, 24 

 

Este cambio de percepción ha llevado a entender la calidad no solo como un 

conjunto de atributos de un producto o servicio, sino como una cultura organizativa 
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que permea todas las áreas de una empresa. La calidad debe entenderse como un 

todo y de su relación surge lo que ahora se conoce como control de calidad total. 

El alcanzar la calidad constituye el logro de la satisfacción del consumidor mediante 

el uso racional de los factores humanos, económicos, administrativos y técnicos 

para lograr el desarrollo integral y armónico del ser humano, las personas, las 

empresas y las comunidades. 17 

 

II.1.2. Sistemas de gestión de la calidad 

 

El periodo de la gestión de calidad total o excelente, que se estableció en 1990, 

trajo consigo modelos de gestión y premios a la calidad por parte de organizaciones 

como la EFQM, fomentando la mejora continua a través de la autoevaluación. Esto 

llevó a que las empresas se centraran en satisfacer las necesidades de todos los 

grupos de interés, persiguiendo la excelencia en sus operaciones. 25 En el contexto 

actual, las empresas compiten en un mercado globalizado que exige resultados 

destacados para mantenerse o triunfar. Para alcanzar estos objetivos, las 

organizaciones han adoptado sistemas de gestión que dirigen sus recursos hacia 

metas planificadas, optimizando así sus procesos y actividades. 26 

 

El sistema de gestión de la calidad ha sido vital para las empresas al 

proporcionarles modelos que cumplen con los exigentes requisitos del cliente, 

aunque su implementación puede ser desafiante al ser conceptos y normas ajenos 

a la organización. No obstante, han llevado a la satisfacción financiera de 

innumerables empresas en todo el mundo.27 Establecer un sistema de gestión 

documentado y compartido, asegurando la consistencia y mejoras en las prácticas 

laborales, es esencial para controlar cada etapa de la producción.28 El 

aseguramiento de la calidad implica acciones planificadas para asegurar que 

productos o servicios satisfagan los estándares de calidad, basados en la 

satisfacción del cliente, promoviendo la prevención de defectos como método más 

rentable que la corrección posterior. 29 
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II.1.3. Indicadores y herramientas de gestión de la calidad 

 

Los indicadores de calidad son herramientas basadas en datos que evalúan 

procesos, productos o servicios para asegurar la satisfacción del cliente. Estos 

indicadores, ideales en número, pero representativos de áreas prioritarias, permiten 

supervisar y corregir desviaciones en la calidad del servicio, abarcando tanto la 

interacción con el cliente como los procesos internos entre departamentos. 30, 31 

Estos indicadores ofrecen una visión clara y evolutiva de la calidad, siendo cruciales 

para medir el éxito o fracaso de operaciones, procesos o productos. Para su 

efectividad, deben tener nombre, método y unidad de medida, y deben estar en 

constante revisión y establecimiento de objetivos. 32, 33 

 

Las herramientas de control de calidad, presentes desde la década de 1950, se 

apoyan en conceptos estadísticos para identificar y resolver problemas que afectan 

el rendimiento de los procesos organizacionales. Estas herramientas 

complementan los sistemas de gestión, contribuyendo a mejorar tanto procesos 

como la calidad de los productos o servicios finales. 33, 35 

 

II.1.4. Ciclo de Deming: PHVA 

 

El Ciclo Deming es un modelo de mejora continua de la calidad y su objetivo es 

sistematizar la identificación y medición de problemas, identificar causas, 

recomendar planes de acción, analizar y medir resultados, y estandarizar las 

acciones realizadas. 35 

 

El modelo del ciclo de Deming consta de cuatro fases principales, a saber: 

planificación, ejecución, verificación y actuación. Se hace un plan, se ve lo que se 

ha hecho, se determina la causa del problema a resolver, lo que hay que hacer y 

se definen las especificaciones y tareas. Implementar, para empezar a construir el 

ambiente de aprendizaje y todo lo definido anteriormente, es decir, aplicar lo 

establecido en el plan de acción en la etapa anterior. Verificar, para observar el 

despliegue de la aplicación; y Acción, teniendo en cuenta la retroalimentación 

recibida del proyecto y redefiniendo así los procesos futuros. 31, 35 
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Dado que el ciclo de Deming o PHVA es una metodología de mejora continua, 

permite a las organizaciones (competidores) centrarse en desarrollar planes que 

sean útiles para ellas y eliminar elementos en sus procesos u operaciones que no 

aporten valor en sus actividades diarias, lo que da lugar a una mejora de las 

condiciones de trabajo de los empleados de cada organización. 31 

 

El Ciclo Deming ayuda a una organización a mejorar su situación económica y 

eficiencia operativa. La elaboración de los planes y su desarrollo está encaminada 

a mejorar el desempeño de la organización en relación a su productividad, lo que 

redunda en una mejor situación económica para la organización. Las 

organizaciones que deciden implementar el ciclo Deming en sus operaciones logran 

cultivar en sí mismas una cultura de mejora continua, debido a que esta 

metodología utiliza la capacitación y la información en todos los niveles de la 

organización para elaborar y desarrollar planes de mejora y fortalecimiento de la 

gestión de la compañía. 36 

 

El PHVA es un ciclo dinámico que puede desarrollarse dentro de cada proceso 

organizacional y en todo el sistema de procesos. Está estrechamente asociado con 

la planificación, implementación, control y mejora continua tanto en la 

implementación del producto como en otros procesos del sistema de gestión de la 

calidad. 32, 36 

 

II.1.5. Normas ISO 

 

ISO es una red global de institutos de normalización que abarca 157 países y 

coordina el desarrollo de estándares voluntarios. Estos estándares buscan mejorar 

continuamente productos y servicios según las demandas del cliente, brindando 

confianza tanto a reguladores como a clientes, facilitando transacciones 

internacionales más seguras y confiables. 37, 38 La familia de normas ISO 9000 

documenta los elementos esenciales para mantener la eficacia y eficiencia de un 

sistema de calidad, aplicable a diversas industrias y servicios, sin especificar 

tecnologías específicas utilizadas. 39 
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Estos estándares surgieron tras la Segunda Guerra Mundial, cuando la importancia 

de la calidad creció. A raíz de esto, varias empresas comenzaron a implementarla 

de diferentes maneras. La Organización Internacional de Normalización (ISO), 

creada en 1946 en Londres, se especializa en normas reconocidas mundialmente, 

basadas en estándares británicos, para el comercio internacional. 40, 41 

 

II.1.5.1. Familia de ISO 9000: Evolución e historia 

 

El sistema ISO surge en 1947 como resultado de una necesidad en la industria de 

unificar estándares internacionales para asegurar y certificar la calidad de los 

procesos de fabricación de una empresa y estar en condiciones de garantizar la 

calidad de los productos que produce; desde entonces, se han desarrollado nuevos 

instrumentos destinados a certificar a los proveedores de servicios. 22 

 

Las normas ISO 9000 no se refieren al logro de un objetivo o resultado específico, 

es decir, no fundamentan la necesidad de sistematizar y formalizar una serie de 

procedimientos empresariales. Para cumplir con la norma ISO 9000, debe haber 

implementado un sistema de gestión de la calidad (SGC) que reúne los procesos 

básicos para fabricar el producto o servicio en procedimientos estandarizados y 

documentados. 42 

 

Las normas ISO 9000 se componen de tres normas básicas: ISO 9000: Principios 

y vocabulario de los sistemas de gestión de la calidad; ISO 9001: Sistemas de 

gestión de la calidad; ISO 9004:2000: Recomendaciones para llevar a cabo la 

mejora. La norma ISO 9001 es menos amplia y rígida que el modelo europeo, e 

incluso en las secciones en las que ambos modelos son aplicables, es menos 

ambicioso, sacrificando una mayor proyección por un control documental más 

profundo que implica numerosos registros y verificación de las actividades 

realizadas. 43 

 

ISO 9000 certifica que el ciclo es consistente con los requisitos de competitividad 

ya que es una herramienta que se adapta al cambio y no solo un método para 
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obtener la certificación. También afirma que, si no se cumplen los requisitos para 

implantar un sistema de gestión de calidad, el uso de esta hoja de ruta de calidad 

(PHVA) en todos los procesos de la empresa responderá a los requisitos del SGC 

anticipando los requisitos en el momento de la certificación, así como la mejora 

continua y la resolución de problemas. 44 

 

II.1.6. ISO 9001:2015 

 

En la familia de normas ISO 9000, la norma ISO 9001:2015 es la norma más 

utilizada por las organizaciones como referencia para establecer, documentar e 

implementar un sistema de gestión de la calidad para demostrar que son 

competentes para proporcionar productos y/o servicios de calidad que satisfagan 

las necesidades y requerimientos de los clientes finales y así lograr su satisfacción. 

45 

 

Esta norma específica los requisitos para la certificación y/o evaluación del sistema 

de gestión de la calidad de una organización. 46 De acuerdo con la norma ISO 

9001:2015, todos los requisitos de esta norma son genéricos y están destinados a 

aplicarse a todas las organizaciones, independientemente del tipo, tamaño y 

productos o servicios prestados. 47 

 

II.1.6.1. Estructura de la norma ISO 9001:2015 

 

La norma ISO 9001:2015 se compone de 10 capítulos, de los cuales, los 3 primeros 

se centran en explicar las bases para comprender su alcance, definiciones y 

contexto de aplicación de la norma, los otros 7 capítulos son cláusulas 

fundamentales que definen los requisitos para establecer un sistema de gestión de 

calidad eficaz y orientado a la mejora continua. 48 

 

1. Contexto de la Organización: Identificación de factores internos y externos, 

riesgos y oportunidades relevantes para cumplir con los objetivos de calidad y 

satisfacer las necesidades de las partes interesadas. 
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2. Liderazgo: Compromiso de la alta dirección, establecimiento de políticas de 

calidad, roles y responsabilidades, integración del sistema de gestión de calidad en 

los procesos. 

 

3. Planificación: Establecimiento de objetivos medibles y coherentes con la política 

de calidad, planificación de acciones considerando riesgos, oportunidades y 

asignación de recursos. 

 

4. Soporte: Provisión de recursos esenciales como personal competente, 

infraestructura adecuada, entorno de trabajo favorable y recursos para gestión del 

conocimiento y capacitación. 

 

5. Operación: Ejecución de procesos para proporcionar productos o servicios según 

requisitos del cliente y objetivos de calidad, desde el diseño hasta la entrega. 

 

6. Evaluación del Desempeño: Recopilación y análisis de información para evaluar 

el sistema mediante auditorías internas, seguimiento de procesos, 

retroalimentación de clientes y gestión de no conformidades. 

 

7. Mejora: Acciones para corregir no conformidades, impulsar mejoras y fortalecer 

el sistema basadas en resultados de la evaluación y oportunidades identificadas. 

 

Estas siete cláusulas establecen los requisitos que debe cumplir un sistema de 

gestión de calidad adaptable y eficaz, garantizando la conformidad y promoviendo 

la mejora continua en la calidad de los productos o servicios ofrecidos.  48 

 

II.1.6.2. Enfoque basado en procesos 

 

El enfoque basado en procesos, central en la norma ISO 9001:2015, sostiene que 

la gestión eficaz de una organización se logra mejorando y controlando sus 

procesos interrelacionados. 46 La norma define los procesos como actividades 

interconectadas que transforman insumos en productos o servicios, pudiendo 

conformar un sistema dentro de la organización. 49 
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La ISO 9001:2015 destaca la importancia de ver la organización como un conjunto 

de procesos interrelacionados en lugar de departamentos individuales. Se enfoca 

en entender cómo estos procesos se influyen entre sí para lograr los objetivos de 

calidad y satisfacer al cliente, exigiendo la planificación, operación y control de 

estos procesos para cumplir con los requisitos del producto o servicio. 49, 50 Además, 

este enfoque fomenta la mejora continua, utilizando información y análisis para 

optimizar la eficiencia y satisfacción del cliente a lo largo de todo el proceso. 50 

 

II.1.6.3. Enfoque basado en riesgos 

 

Dentro de la norma ISO 9001:2015, el enfoque en riesgos guía a las organizaciones 

para identificar y manejar los riesgos y oportunidades que puedan impactar la 

calidad de sus productos y servicios. Este enfoque no solo se enfoca en riesgos 

negativos, sino también en oportunidades de mejora, alentando a prever 

contingencias y detectar oportunidades de manera proactiva. 46 

 

La norma insta a las organizaciones a evaluar tanto los riesgos internos como 

externos que podrían afectar el cumplimiento de sus objetivos de calidad, 

incluyendo cambios en el mercado, tecnología, regulaciones u otros factores 

operativos. 51 Este enfoque en riesgos se integra en la planificación y decisiones a 

todos los niveles, desde definir objetivos hasta asignar recursos, buscando 

acciones preventivas para abordar riesgos y correctivas si estos se materializan, 

manteniendo la eficacia del sistema de gestión de calidad. 49 

 

Este enfoque estratégico no solo identifica desafíos potenciales, sino que también 

impulsa la búsqueda de oportunidades para el crecimiento y la innovación, 

fomentando la mejora continua y una gestión más sólida y adaptable en el entorno 

empresarial. 51 

 

II.1.7. Empresas y servicios de consultoría 

 

La consultoría empresarial se destaca como un servicio profesional que apoya a 

los líderes empresariales en la resolución de problemas, la mejora del desempeño 
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y el aprendizaje de experiencias de otras organizaciones.52 Tanto en países 

desarrollados como en organizaciones gubernamentales se utilizan ampliamente, 

a menudo en combinación con actividades como capacitación, gestión de proyectos 

y servicios financieros o técnicos. 53 

 

Desde los años 50, la Oficina Internacional del Trabajo ha promovido prácticas 

efectivas de consultoría empresarial y apoyado la formación de consultores y 

proveedores de formación en sus estados miembros. 54 Este proceso colaborativo 

entre consultor y cliente busca resolver problemas específicos y aplicar cambios en 

la empresa del cliente, con etapas que van desde el inicio de la relación hasta la 

salida del consultor. 55 

 

Los consultores ofrecen un servicio temporal, brindando conocimientos técnicos y 

atención incondicional para resolver problemas específicos o proyectos críticos. Su 

papel en la implementación de sistemas de gestión de calidad es fundamental, ya 

que aportan experiencia, enfoque estratégico y metodologías para cumplir con 

estándares como la norma ISO 9001. Además, fomentan una cultura orientada a la 

excelencia y la satisfacción del cliente, contribuyendo al valor sostenible y 

competitivo en el mercado empresarial. 55, 56 

 

II.2. ANTECEDENTES DEL ESTUDIO 

 

En diferentes empresas se han implementado sistemas de calidad basados en la 

norma ISO 9001:2015 en distintos rubros tanto en consultoría como en industria, a 

continuación, se presentan los beneficios encontrados después del proceso. 

 

En el plano internacional se cuenta con estudios como el realizado por Schmuck 57, 

que realizó una revisión acerca de la gestión de calidad en las empresas de 

consultoría, definiéndolos como una “industria principalmente en la confianza 

porque el resultado del servicio no es inmediato y difícilmente se puede medir”. 

Concluye que las empresas de consultoría deben aumentar su calidad, ya sea 

usando métodos sencillos como las “5S”, hasta implementando sistemas de gestión 

de la calidad basados en estándares como la ISO 9001 o la TQM, esto para brindar 
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operaciones de calidad a costos reducidos para conseguir la satisfacción del 

cliente.  

 

En el año 2010, Amoroso 58, diseñó un sistema de gestión de la calidad basado en 

la norma ISO 9001:2008 para una empresa de consultoría ambiental en Ecuador. 

En su estudio resalta la importancia de mapear los procesos que realiza la empresa 

y clasificarlos en estratégicos, claves y de gestión. La implementación de un 

sistema de gestión de calidad aumentó la productividad de la empresa, 

disminuyendo el número de re-procesos, duplicidad de funciones y 

desconocimiento de responsabilidades. Al año siguiente, Argoti y Guadalupe 59, 

reafirman la importancia del mapeo de procesos como primer paso para resolver 

problemas de gestión de una empresa consultora y de servicios de capacitación. 

Agregan, además, que se deben identificar aquellos procesos que dan valor 

agregado a la empresa, y conocer sus flujos correspondientes para llevarlos a la 

mejora continua, estableciendo una política y objetivos de calidad en la empresa, 

la cual debe ser liderada por la gerencia y difundida a todo el personal. En dicho 

caso, establecieron 4 objetivos e indicadores de calidad para resolver el bajo nivel 

de ventas, problema principal que representaba el 35% de los problemas de la 

empresa antes de implementarse el sistema de gestión de calidad. 

 

Un estudio realizado en el año 2012 por Arias 60, a una empresa de consultoría en 

sistemas de gestión de la calidad, en Colombia, determinó que la implementación 

de un sistema de gestión de la calidad basado en la norma ISO 9001:2008 “mejoró 

productividad y eficiencia de la organización, incrementó la eficiencia personal y 

operacional y redujo gastos y desperdicios.” Esto lo evidenció con mejoras en los 

indicadores de calidad durante un primer periodo de 6 meses de implementación 

del sistema de gestión.  

 

En el año 2016, Lopez 61 diseñó un sistema de gestión de calidad a una empresa 

de consultoría ambiental en Ecuador siguiendo los lineamientos de la norma ISO 

9001:2008. Estableció 3 indicadores de calidad: índice de satisfacción del cliente, 

personal calificado en el equipo técnico y eficiencia y eficacia de la prestación de 

servicios. Al final del estudio determinó un incremento del porcentaje de 
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cumplimiento de las capacitaciones programadas de 54,17% a 86,67%, un 

incremento del porcentaje de satisfacción del cliente de 79,56% a 92% y de los 

proyectos entregados a tiempo de 16,67% a 85,7%.   

 

En el año 2017, Ceptureanu 62 realizó un estudio a una empresa consultora 

internacional de proyectos con presencia en 31 países de Europa del Este. Se 

evaluó cómo la gestión de la calidad influye en la administración de los proyectos 

y, su posterior éxito. Los indicadores evaluados concluyeron que la satisfacción del 

cliente y el factor tiempo son las variables con mayor relación positiva y significativa 

dentro del sistema de gestión implementado. Así mismo, se determinó que, en la 

gestión de proyectos, el estilo de liderazgo del consultor es el factor crítico de éxito 

más importante. Esto último confirma lo que, un año antes, se concluyó luego de 

realizar un estudio a una empresa de Nigeria, desde la perspectiva de basada en 

recursos (Resource-based view por sus siglas en inglés RBV), en la que proponen 

que las competencias profesionales y de gestión de los consultores son activos 

clave de las empresas de consultoría ya que tienen un impacto directo en la 

prestación de servicios de la empresa y, sobre todo, moderan considerablemente 

la relación entre la calidad del servicio de estas empresas y la satisfacción del 

cliente. 63 

 

En el ámbito nacional, en año 2014, Antonioli 64 aumentó la productividad, 

rentabilidad y valores intangibles de una empresa consultora de gestión, basándose 

en la implementación de la norma ISO 9001:2008 y el Balanced Scorecard. Se 

realizó una evaluación económica profunda sobre el costo de implementación del 

proyecto y su rentabilidad, determinando que en una proyección de 5 años “la 

propuesta de implementación de ISO 9001:2008 y Balanced Scorecard es rentable 

para la empresa consultora dado que el valor del VPN (valor presente neto) es S/. 

614.738,98 con un valor de TIR (tasa interna de retorno) de 349%, valor mayor al 

costo de oportunidad establecido en 20%.”. Así mismo con un análisis de 

sensibilidad con variaciones estimadas de +/- 5% y 2,5% de los ingresos y egresos, 

sitúa que, en un escenario pesimista, incluso el valor de VPN es S/. 549.939,79 con 

un valor de TIR de 316%, valor mayor al costo de oportunidad establecido en 20%. 

Se concluye que, incluso en un escenario desfavorable, el correcto diseño y 
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posterior implementación de un sistema de gestión de calidad basado en la norma 

ISO 9001 beneficiará a la empresa en el aumento de la competitividad y 

rentabilidad.  

 

En el año 2017, Palomino 65, diseñó un sistema de gestión de calidad basado en la 

norma ISO 9001:2015 en el área de operaciones de una empresa comercializadora 

de productos estéticos buscando responder a las exigencias del cliente y de la 

organización, así como mejorar el desempeño de la empresa en general.  

 

El mismo año, Huamaní  y Armaulía 66, diseñaron un sistema de gestión de la 

calidad basado en la norma ISO 9001:2015 para una droguería, con un enfoque al 

campo de almacenamiento y distribución de dispositivos médicos obteniendo una 

mejora de la satisfacción del cliente externo y el clima organizacional, pasando de 

regular a bueno mediante la actualización de sus procedimientos operativos 

estándar, formatos, programas y manuales y el establecimiento de un programa de 

capacitación para el personal sobre la relevancia de la certificación en la norma ISO 

9001:2015 en la droguería de dispositivos médicos en la cual se implementó este 

sistema.  

 

Huamanchay 67, en el año 2018, con el objetivo de incrementar el valor agregado, 

en una empresa de fabricación de productos de higiene doméstica, bajo la visión 

de mejora continua aplicó la metodología de reingeniería de procesos a la atención 

de quejas y reclamos obteniendo un índice de satisfacción del cliente del 90%, 

resaltando el liderazgo de la alta dirección como factor clave.  

 

En el año 2017, Buitrón 68, trabajó con el enfoque basado en procesos y el análisis 

de riesgos, requeridos por la norma ISO 9001:2015 para implementar los 10 

capítulos de la normativa a una empresa consultora de ingeniería, concluyendo que 

la aplicación de dicha norma ofrece grandes beneficios a nivel de mejora interna, 

económico y de mercado, remarcando que una organización certificada resulta 

atractiva al momento de negociar con mercados internaciones y nacionales. Un año 

después Chavarría 69, demostró que el enfoque basado en procesos, el análisis de 

riesgos y oportunidades, pilares de la norma ISO 9001:2015 permiten evidenciar 
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que la implementación del sistema de gestión de la calidad basada en esta norma 

influye positivamente en la capacidad de la organización para proporcionar 

servicios que satisfagan al cliente en una empresa consultora especializada en 

servicios de ingeniería.  

 

II.3. BASES TEÓRICAS 

 

En el mundo empresarial actual, la calidad no se limita a estándares, sino que 

representa un compromiso total con la excelencia en todos los aspectos de la 

organización. Los sistemas de gestión de calidad, especialmente la norma ISO 

9001:2015, sirven como base sólida para esta búsqueda constante de la mejora 

continua. Implementar estos sistemas permite a las empresas redefinir procesos, 

elevar su competitividad y ofrecer productos y servicios que no solo cumplen, sino 

que superan las expectativas de clientes y partes interesadas.  

 

II.3.1. Sistemas de gestión de la calidad 

 

Los sistemas de gestión empresarial actúan como una estructura fundamental que 

organiza y dirige todas las operaciones de una empresa. Entre estos sistemas, 

destaca el sistema de gestión de la calidad (SGC), enfocado en garantizar y mejorar 

la calidad de los productos o servicios ofrecidos, integrando procesos para cumplir 

con estándares y optimizar la entrega. 70, 71 

 

En el contexto actual, la calidad empresarial implica un compromiso con la 

excelencia, donde los sistemas de gestión de calidad se convierten en la base para 

no solo cumplir con estándares, sino también avanzar en la mejora continua. La 

implementación de estos sistemas permite redefinir procesos, fortalecer la 

competitividad y superar las expectativas de clientes y partes interesadas. 72 

 

La adopción de un SGC conlleva beneficios que impactan la cultura organizacional, 

promoviendo una mentalidad de mejora continua, responsabilidad y compromiso 

entre los empleados. Además de garantizar productos o servicios de alta calidad, 

fortalece la comunicación interna, impulsa la eficiencia y fomenta la innovación, 
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generando una cultura organizacional orientada a la excelencia y al logro de 

objetivos. 72, 73 

 

II.3.2. Implementación de la norma ISO 9001:2015 

 

La norma ISO 9001:2015, de la Organización Internacional de Normalización (ISO), 

establece requisitos para los sistemas de gestión de calidad (SGC), enfocándose 

en principios como la orientación al cliente y la mejora continua. Sirve como marco 

sólido para establecer, implementar y mejorar estos sistemas. 74, 75 

 

La implementación exitosa de la norma ISO 9001:2015 requiere un enfoque 

meticuloso y estratégico. Es crucial comenzar por comprender los requisitos de la 

norma y cómo se alinean con los procesos y operaciones existentes de la 

organización. Se debe llevar a cabo una evaluación exhaustiva de los puntos 

fuertes y áreas de mejora en la empresa. Esto implica la identificación de roles y 

responsabilidades, la elaboración de un plan de implementación detallado y la 

asignación de recursos adecuados para el proceso. Además, se requiere un 

compromiso significativo por parte de la alta dirección para respaldar y promover la 

implementación en todos los niveles de la organización. 71, 74, 75 Se usan enfoques 

como el basado en procesos, documentación detallada y auditorías internas para 

garantizar la conformidad y mejorar la calidad. 76 

 

La implementación exitosa se divide en etapas que incluyen revisión de procesos, 

establecimiento de objetivos, cambios y auditorías internas. 76 La implementación 

exitosa de la norma ISO 9001:2015 no solo implica cumplir con requisitos formales, 

sino que también requiere un compromiso con la calidad en todos los aspectos de 

la organización. Más allá de cumplir formalidades, implica un compromiso con la 

calidad y la mejora continua en todos los niveles de la organización, creando una 

cultura de calidad, innovación y satisfacción del cliente. 73, 75 
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III. HIPÓTESIS Y VARIABLES 

 

III.1. HIPÓTESIS 

 

La implementación de un sistema de gestión de calidad conforme a la norma ISO 

9001:2015 generará beneficios organizacionales en la empresa de consultoría 

farmacéutica. 

 

III.2. VARIABLES 

 

• Variable Independiente: Implementación de un sistema de gestión calidad según 

la norma ISO 9001:2015 

• Variable Dependiente: Beneficios organizacionales de la empresa de consultoría 

farmacéutica tras el proceso de implementación de un sistema de gestión de 

calidad 
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III.3. OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

 

Tabla 1. Operacionalización de variables del proyecto de tesis 

Variables Definición Conceptual Definición Operacional Dimensiones Indicadores 
Instrumento de 

Investigación 

IN
D

E
P

E
N

D
IE

N
T

E
 

Implementación 

de un sistema de 

calidad según la 

norma ISO 

9001:2015 

Proceso mediante el cual 

una empresa y 

organización adopta 

nuevas pautas de gestión, 

establecidas en una 

norma, para lograr una 

ventaja competitiva. 75, 76 

Realización de mapeo de 

procesos, identificando 

sus responsables y 

puntos críticos. Gestión 

documentaria 

(actualización y/o 

creación) 75, 76 

Requisitos 4, 5, 6, 7. 8. 9 y 10 de la 

norma ISO 9001:2015 

Porcentaje de 

cumplimiento de 

los requisitos de 

la norma ISO 

9001:2015 

 

Lista de verificación 

del sistema de 

gestión de calidad 

según la norma ISO 

9001:2015 (anexo 2) 

D
E

P
E

N
D

IE
N

T
E

 

Beneficios 

organizacionales 

de la empresa de 

consultoría 

farmacéutica tras 

el proceso de 

implementación 

de un sistema de 

gestión de calidad 

Resultados positivos 

cualitativos y cuantitativos 

obtenidos por una 

empresa luego de 

someterse a la 

implementación de un 

sistema de gestión de la 

calidad, que le generan 

más valor. 8 

Análisis de mejora de la 

situación empresarial 

luego de la 

implementación del 

sistema de gestión de 

calidad. 77 

1. Eficiencia de Procesos 

2. Concienciación y Compromiso 

3. Reducción de Errores 

4. Comunicación y Colaboración 

5. Satisfacción del Cliente 

6. Control y Seguimiento de Procesos 

7. Gestión de Documentación 

8. Claridad de Políticas y 

Procedimientos 

9. Participación en Mejoras 

10. Cultura de calidad 

Nivel de 

percepción de los 

beneficios 

organizacionales. 

Encuesta de 

evaluación de 

beneficios percibidos 

luego de la 

implementación del 

SGC (anexo 13) 
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IV. MATERIALES Y MÉTODOS 

 

IV.1. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

 

El proyecto se realizó cumpliendo con un compromiso de confidencialidad que 

restringe la información confidencial de la empresa consultora, sea de interés 

empresarial, estratégico u otro tipo.  El compromiso acuerda que toda la información 

recogida ha sido usada únicamente con fines de elaboración y sustentación de la 

tesis (anexo 1). 

 

IV.2. AREA DE ESTUDIO 

 

El proyecto se desarrolló en una empresa de consultoría peruana especializada en 

brindar servicios para el cumplimiento normativo, seguridad y gestión de calidad a 

las industrias farmacéutica, cosmética y alimentaria; ubicada en Lima, Perú.  

 

IV.3. DISEÑO DE INVESTIGACIÓN 

 

El proyecto se desarrolló en la empresa consultora, comenzando con el diagnóstico 

de su situación actual en relación con los requisitos de la norma ISO 9001:2015. A 

continuación, se procedió con la implementación del sistema de gestión de calidad 

en la empresa, seguido de una evaluación para asegurar el cumplimiento de los 

requisitos de la norma. Finalmente, se realizó una evaluación de los beneficios 

organizacionales derivados de la implementación del sistema. Para ello, el diseño 

metodológico empleado fue: 

 

a) Observacional: Se observó directamente la gestión, infraestructura, materiales, 

equipos y procedimientos de trabajo de la empresa consultora  

b) Longitudinal: Existió secuencia temporal desde el diagnostico situacional de la 

empresa hasta la implementación del sistema de gestión de calidad. 

c) Prospectivo: Se realizó una evaluación posterior a la implementación del 

sistema de gestión de calidad. 
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Se establecieron 3 fases para el desarrollo del proyecto: 

 

a) FASE I: Diagnóstico situacional de la empresa de consultoría farmacéutica, de 

acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001:2015. 

b) FASE II: Implementación del sistema de gestión de la calidad ISO 9001:2015 

en la empresa consultora. 

c) FASE III: Evaluación de los beneficios organizacionales que percibe la empresa 

luego de la implementación del sistema de gestión de la calidad ISO 9001:2015.  

 

En cada fase se establecieron las actividades correspondientes (tabla 2) y estas se 

distribuyeron siguiendo el Ciclo de Deming (Planificar – Hacer – Verificar – Actuar) 

tal como se puede observar en la figura 1.  

 

Tabla 2. Programación de las fases del proyecto de implementación del sistema de gestión de 

calidad en la empresa consultora 

FASE / ACTIVIDADES PHVA 
MESES 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 

FASE I               

1. Reunión con la alta dirección P              

2. 
Comunicación del proyecto a la empresa 
(emisión de memorandos) 

P              

3. Auditoría inicial (Diagnóstico) P              

FASE II               

4. Implementación del SGC H              

5. Seguimiento de la implementación V              

6. Auditoría final (Evaluación) V              

7. Levantamiento de no conformidades A              

FASE III               

8. Evaluación de los beneficios organizacionales A              
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IV.4. RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN 

 

El diagnóstico situacional de la empresa consultora y la verificación de la 

implementación del SGC se realizaron mediante auditorías, usando la lista de 

verificación del sistema de gestión de calidad según la norma ISO 9001:2015 

(anexo 2), la cual abarca todos los requisitos de la norma enunciada y se ajusta a 

las diferentes áreas y procesos de la organización. 

 

Para el desarrollo de las auditorías se usaron 3 técnicas de búsqueda y evaluación 

de evidencias, las cuales se complementan entre sí y se describen a continuación: 

 

a) Observación visual: Con la observación directa se verificó el ambiente de 

trabajo, la infraestructura, el orden y limpieza de los ambientes, etc. 

b) Entrevistas: Mediante la formulación de preguntas se tomó de conocimiento el 

desarrollo de los procesos generales de la empresa, responsabilidades y 

conocimientos del personal, así mismo, se solicitaron documentos y otras 

evidencias de cumplimiento. 

HACER
(FASE II)

Implementación del SGC

VERIFICAR
(FASE II)

Seguimiento de la 
implementación
Auditoría final de

evaluación

ACTUAR
(FASE II - III)
Levantamiento de no 

conformidades
Evaluación de beneficios 

organizacionales

PLANIFICAR
(FASE I)

Reunión con alta dirección
Comunicación del proyecto

a la empresa
Auditoría inicial de diagnóstico

Figura 1. Fases del proyecto de implementación del sistema de 

gestión de calidad según el Ciclo PHVA 
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c) Revisión de la información documentada: Con estricta confidencialidad, se 

procedió a solicitar y revisar los documentos que sirvieron de evidencia para 

calificar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015. 

 

Para cada pregunta de la lista de verificación se establecieron 4 criterios de 

calificación, los cuales se clasifican de acuerdo al Ciclo de Deming (PHVA) y se 

muestran en la tabla 3. 

 

Tabla 3. Criterios de calificación para la evaluación de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 

CRITERIO DE 
CALIFICACIÓN 

DESCRIPCIÓN 
CICLO 
PHVA 

PUNTAJE 

A 
Cumple completamente 
con el criterio enunciado 

Se establece, se implementa y se 
mantiene: Requisito implementado y 
auditado con resultados conformes 

V-A 10 pts. 

B 
Cumple parcialmente con 
el criterio enunciado 

Se establece, se implementa, pero no 
se mantiene: Requisito implementado 
con evidencia documentada 

H 5 pts. 

C 
Cumple con el mínimo del 
criterio enunciado 

Se establece, no se implementa, no 
se mantiene: Requisito establecido 
sin evidencia documentada 

P 3 pts. 

D 
No cumple con el criterio 
enunciado 

No se establece, no se implementa, 
no se mantiene: Requisito aplicable 
no establecido ni implementado. 

- 0 pts. 

 

Cada capítulo de la norma obtuvo una puntuación expresada en porcentaje (%) el 

cual representa el “porcentaje obtenido de implementación”, el cual indicará las 

“acciones por realizar”. Así mismo, el “resultado total de implementación” se obtuvo 

promediando los porcentajes individuales de cada capítulo, el cual derivó en la 

“calificación global en la gestión de la calidad”, de acuerdo a la siguiente escala 

indicada en la tabla 4. 

 

Tabla 4. Escala de puntuación para la evaluación del cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 

Puntuación obtenida Acciones por realizar 
Calificación global en la 

gestión de la calidad 
0% – 49% Implementar Bajo 

50% – 79% Mejorar Medio 
80% – 100% Mantener Alto 
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Para el desarrollo de la fase II (implementación del sistema de gestión de calidad) 

se usaron guías técnicas de referencia para la elaboración y control de documentos 

y registros del SGC. Así mismo, para la elaboración de los documentos técnicos de 

los procesos misionales de la empresa, la información se obtuvo de las leyes, 

normas, informes técnicos, resoluciones, guías y manuales provenientes de la 

legislación nacional vigente de DIGEMID. 

 

Para realizar la evaluación de los beneficios de la implementación del SGC en la 

empresa consultora, desde el punto de vista organizacional, se llevó a cabo una 

encuesta entre todos los trabajadores involucrados en los procesos del SGC. El 

objetivo de esta encuesta era recopilar las percepciones y opiniones de los 

trabajadores sobre los beneficios que han experimentado después de los primeros 

meses de implementación del SGC.  

 

Los criterios de evaluación establecidos en la encuesta de evaluación de beneficios 

se describen en la tabla 5. 

 

Tabla 5. Criterios de evaluación de la encuesta de percepción de los beneficios obtenidos por los 

trabajadores luego de la implementación del SGC en la empresa consultora. 

Pregunta Criterio Evaluado Descripción 

1 Eficiencia de Procesos 
Evaluar si se perciben mejoras en la eficiencia de 
los procesos de trabajo tras la implementación del 

SGC. 

2 Concienciación y Compromiso 
Medir si el SGC ha contribuido a una mayor 

concienciación y compromiso del personal con la 
calidad. 

3 Reducción de Errores 
Evaluar si se ha notado una reducción en la 

cantidad de errores y retrabajos en los procesos 
internos. 

4 Comunicación y Colaboración 
Determinar si se ha observado una mejora en la 
comunicación y colaboración entre procesos y 

áreas de la empresa. 

5 Satisfacción del Cliente 
Medir si se ha experimentado una mayor 

satisfacción o reconocimiento de los clientes 
desde la implementación del SGC. 

6 
Control y Seguimiento de 

Procesos 

Evaluar si el SGC ha contribuido a una mejora en 
el control y seguimiento de los procesos de 

trabajo. 
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7 Gestión de Documentación 
Determinar si se ha observado una mayor 

optimización en la gestión de la documentación 
relacionada con el SGC. 

8 
Claridad de Políticas y 

Procedimientos 

Evaluar si las políticas de calidad y los 
procedimientos son percibidos como más claros y 

fáciles de seguir. 

9 Participación en Mejoras 
Medir si los empleados han participado 

activamente en la implementación del SGC y en 
la identificación de áreas de mejora. 

10 Cultura de calidad 
Evaluar si se percibe que la calidad se ha 

convertido en una parte integral de la cultura 
organizacional de la empresa. 

 

Para cada pregunta de la encuesta, se proporcionó una escala de puntuación de 

Likert que iba desde "1: Totalmente en desacuerdo" hasta "5: Totalmente de 

acuerdo." Esta escala permitía a los encuestados expresar el grado de acuerdo o 

desacuerdo con cada afirmación para finalmente obtener una medida cuantitativa 

de la percepción de los encuestados acerca de los beneficios organizacionales 

percibidos por la empresa consultora luego de la implementación del SGC. 
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V. RESULTADOS 

 

V.1. FASE I: Diagnóstico situacional de la empresa de consultoría 

farmacéutica, de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 9001:2015. 

 

V.1.1. Reunión con la alta dirección. 

 

Se dio inicio al proyecto con una reunión con la alta dirección de la empresa 

consultora, liderada por el gerente general, marcando así el comienzo de la 

implementación del sistema de gestión de la calidad según la norma ISO 

9001:2015. En esta reunión, se discutieron los motivos para implementar el 

sistema, incluyendo el deseo de competir internacionalmente y establecer alianzas 

con clientes extranjeros, además de obtener una ventaja en el mercado. Se 

contextualizó el crecimiento global de la empresa, con la apertura de dos sucursales 

en países de la región (Chile y Bolivia). 

 

Se definió el alcance del sistema, centrándose en los servicios del área técnica de 

aseguramiento de la calidad, cumpliendo con lo requerido por la norma. El 

compromiso de la organización con el sistema de gestión de calidad quedó 

registrado mediante la firma del acta de la reunión inicial. 

 

Se coordinó con la gerencia general la emisión de varios memorandos para 

comunicar diferentes aspectos del proyecto a los colaboradores: se informó sobre 

el proyecto, se presentó al equipo implementador, se designó al personal para roles 

específicos y se comunicó la designación del representante de la alta dirección a 

todos los colaboradores. 

 

V.1.2. Diagnóstico situacional de la organización 

 

Se completó el "Plan de auditoría de diagnóstico" (anexo 3), revisado y aprobado 

por el gerente general de la empresa consultora. Se acordó la fecha para llevar a 

cabo esta auditoría. 
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Los resultados del diagnóstico situacional y los hallazgos de la auditoría se detallan 

en el anexo 4. Además, el Informe de auditoría de diagnóstico, presentado en el 

anexo 5, fue enviado a la gerencia general una vez finalizada la auditoría. 

 

El diagnóstico inicial de la empresa consultora, medido según la lista de verificación 

del sistema de gestión de calidad según la norma ISO 9001:2015, reveló un puntaje 

del 26% en la calificación global (BAJO). Los resultados del cumplimiento de los 

requisitos de la norma y las acciones correspondientes se encuentran en la tabla 6. 

 

Tabla 6. Resultados del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 

RESULTADOS DE LA GESTIÓN EN CALIDAD 

REQUISITO DE LA NORMA 
% OBTENIDO DE 
CUMPLIMIENTO 

ACCIÓN 

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 14% IMPLEMENTAR 

5. LIDERAZGO 50% MEJORAR 

6. PLANIFICACION  20% IMPLEMENTAR 

7. APOYO 37% IMPLEMENTAR 

8. OPERACIÓN  38% IMPLEMENTAR 

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO 11% IMPLEMENTAR 

10. MEJORA 14% IMPLEMENTAR 

RESULTADO TOTAL DE 
IMPLEMENTACIÓN 26% 

CALIFICACIÓN GLOBAL EN LA 
GESTIÓN DE LA CALIDAD BAJO 

 

Según la tabla 4, el requisito 5. LIDERAZGO muestra el mayor nivel de 

cumplimiento en la organización, a diferencia del requisito 9. EVALUACIÓN DEL 

DESEMPEÑO. 

 

Aunque la empresa consultora demuestra comprensión en la ejecución de sus 

procesos, carece de documentación que respalde la evaluación y cumplimiento de 

sus actividades. Se sugiere focalizar la implementación del SGC en las áreas 

identificadas como débiles durante el diagnóstico. 
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V.2. FASE II: Implementación del sistema de gestión de la calidad ISO 

9001:2015 en la empresa consultora. 

 

En esta etapa se procedió a implementar el sistema de gestión de calidad en su 

totalidad, ya que el diagnóstico inicial nos indicó que se debía implementar por 

completo todos los requisitos de la norma ISO 9001:2015, a excepción del requisito 

5: Liderazgo, el cual debía mejorarse. 

 

Se elaboró una matriz de riesgos para evaluar los posibles obstáculos que podrían 

afectar el progreso regular del proyecto de implementación del sistema de gestión 

de calidad en la empresa consultora. Los riesgos fueron identificados y valorados 

en función de su impacto (gravedad de las consecuencias) y probabilidad de 

materialización, tal como se detalla en la tabla 7. 

 

Tabla 7. Criterios de evaluación de riesgos del proyecto de implementación 

CRITERIO VALOR DESCRIPCIÓN 

Impacto 

1 Bajo 
Si el riesgo se materializa, se puede retrasar la 
continuidad del proyecto de 2 a 4 semanas 

2 Medio 
Si el riesgo se materializa, se puede retrasar la 
continuidad del proyecto de 1 a 3 meses. 

3 Alto 
Si el riesgo se materializa, se puede retrasar la 
continuidad del proyecto mayor a 3 meses o 
suspenderse 

Probabilidad 

1 Bajo Es improbable que el riesgo se materialice. 

2 Medio Es probable que el riesgo se materialice. 

3 Alto Es muy probable que el riesgo se materialice. 

 

Luego de valorar los riesgos según la tabla 7, se procedió a calcular el NPR 

(Número de Prioridad de Riesgo), el cual se obtuvo multiplicando los valores 

obtenidos por cada criterio de evaluación. El valor de NPR categorizará al riesgo 

según lo indicado en las tablas 8 y 9. 
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Tabla 8. Categorización de los riesgos según el valor de NPR. 

   NÚMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO (NPR) 

IM
P

A
C

T
O

 3 ALTO 3 - MEDIO 6 - ALTO 9 - CRÍTICO 

2 MEDIO 2 - BAJO 4 - MEDIO 6 - ALTO 

1 BAJO 1 - BAJO 2 - BAJO 3 - MEDIO 

   BAJO MEDIO ALTO 

   1 2 3 

   PROBABILIDAD 

 

Tabla 9. Interpretación de los niveles de riesgos. 

NIVEL INTERPRETACIÓN 

Crítico 
Riesgo muy significativo. El riesgo identificado es altamente 
peligroso y necesita reducirse. 

Alto 
Riesgo significativo. El riesgo identificado es peligroso y 
necesita reducirse. 

Medio 
Riesgo no significativo. No se necesita adoptar ninguna acción. 
Se puede requerir realizar comprobaciones periódicas para 
asegurar que se mantiene la eficacia de las medidas de control. 

Bajo Riesgo no significativo. No se necesita adoptar ninguna acción. 

 

Los riesgos identificados para el proyecto de implementación del SGC en la 

empresa consultora, sus consecuencias potenciales, valorizaciones, números de 

prioridad y planes de acción para su mitigación se encuentran en la tabla 10.  

 

De acuerdo al plan de acción de los riesgos con nivel ALTO, se establecieron 

reuniones quincenales con la alta dirección y los responsables de los procesos de 

la empresa consultora. Así mismo, la programación de la fase II se describe en el 

“Plan de implementación del SGC ISO 9001:2015 en la empresa consultora” (tabla 

11), en el cual se elaboró un diagrama de Gantt en el que se describieron las 

actividades de implementación, verificación y mejora de los requisitos aplicables de 

la norma ISO 9001:2015.
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Tabla 10. Matriz de riesgos del proyecto de implementación del SGC en la empresa consultora 

RIESGO 
CAUSA 

PROBABLE 
CONSECUENCIA 

POTENCIAL 
CONTROLES 
ACTUALES 

EVALUACIÓN DEL RIESGO 
PLAN DE ACCIÓN 

EVALUACIÓN DEL RIESGO RESIDUAL 

IMPACTO PROBABILIDAD 
NIVEL DEL 

RIESGO (NPR) 
IMPACTO PROBABILIDAD 

NIVEL DEL 
RIESGO (NPR) 

Implementación no 
conforme del SGC 

Personal 
responsable de la 

implementación sin 
la competencia 

necesaria 

SGC no cumple con 
los requisitos de la 

norma ISO 
9001:2015 

El equipo implementador 
cuenta con cursos y 
certificaciones que 

evidencian conocimiento en 
interpretación, 

implementación y auditoría 
de la norma ISO 9001:2015 

Alto 3 Bajo 1 MEDIO 3 No aplica             

Retraso o 
paralización de la 

implementación del 
SGC 

Medidas 
restrictivas por 

estado de 
emergencia 

nacional 

Desconfianza de la 
alta dirección y 

colaboradores en la 
implementación del 

SGC 

Uso canales digitales de 
comunicación formal con 
los colaboradores de la 

organización. 
 

Se cuenta con una carpeta 
de uso compartido en 

Google Drive, con acceso a 
los documentos generados. 

Medio 2 Medio 2 MEDIO 4 No aplica             

Falta de 
adherencia de los 
colaboradores al 

SGC 

Colaboradores no 
son implicados en 
la implementación 

del SGC 
 

Falta de 
compromiso de la 

alta dirección 

SGC no cumple con 
los requisitos de la 

norma ISO 
9001:2015 

Ninguno Medio 2 Alto 3 ALTO 6 

Implicar a todos los 
colaboradores de la 
organización en la 

implementación del SGC 
 

Establecer reuniones 
periódicas con la alta 

dirección y responsables 
de los procesos  

Medio 2 Medio 2 MEDIO 4 

Desorientación en 
la implementación 

del SGC 

Ausencia de un 
plan de 

implementación 
con actividades 

definidas 

Retrasos en la 
implementación del 

SGC 
Desconfianza de la 

alta dirección y 
colaboradores en la 
implementación del 

SGC 

Ninguno Medio 2 Alto 3 ALTO 6 

Realizar un Diagrama de 
Gantt en conjunto con el 

personal involucrado en el 
proyecto donde se 
indiquen todas las 

actividades realizadas y 
por realizar 

Medio 2 Medio 2 MEDIO 4 

Liquidación o 
paralización de 

actividades de la 
organización 

Incertidumbre 
política del país 

Cancelación de la 
implementación del 

SGC 

La empresa consultora 
cuenta con un aval 

financiero que le garantiza 
continuar con sus 

actividades 
independientemente de la 
inestabilidad política actual 

Alto 3 Bajo 1 MEDIO 3 No aplica             
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Tabla 11. Plan de implementación del SGC ISO 9001:2015 en la empresa consultora 

N° ACTIVIDAD 
REQUISITO 

ISO 
9001:2015 

SALIDAS 

02
/0

5
 

09
/0

5
 

16
/0

5
 

23
/0

5
 

30
/0

5
 

06
/0

6
 

13
/0

6
 

20
/0

6
 

27
/0

6
 

04
/0

7
 

11
/0

7
 

18
/0

7
 

25
/0

7
 

01
/0

8
 

08
/0

8
 

15
/0

8
 

22
/0

8
 

29
/0

8
 

05
/0

9
 

12
/0

9
 

19
/0

9
 

26
/0

9
 

03
/1

0
 

10
/1

0
 

17
/1

0
 

24
/1

0
 

31
/1

0
 

14
/1

1
 

28
/1

1
 

12
/1

2
 

26
/1

2
 

09
/0

1
 

23
/0

1
 

06
/0

2
 

20
/0

2
 

06
/0

3
 

20
/0

3
 

03
/0

4
 

17
/0

4
 

01
/0

5
 

15
/0

5
 

29
/0

5
 

1 
Reunión con la Alta 
Dirección 

- 
Acta de reunión 

inicial                                                                                  

2 

Difusión del 
Proyecto de 
Implementación del 
SGC 

- Memorándum 1                                                                                  

3 

Presentación del 
equipo 
implementador del 
proyecto 

- Memorándum 2                                                                                  

4 
Designación de 
Representante de la 
Alta Dirección 

- Memorándum 3 y 4                                                                                  

5 

Planificación y 
ejecución de la 
auditoría de 
diagnóstico 

- 

Plan de auditoría 
Acta de reunión de 

apertura 
Acta de reunión de 

salida 
Lista de verificación 

Informe de 
diagnóstico 

                                                                                 

6 
Identificar, evaluar y 
abordar los riesgos 
del proyecto 

- 
Matriz de riesgos 
del proyecto de 
implementación 

                                                                                 

7 
Definir el alcance 
del SGC 

4.3 Alcance del SGC                                                                                  

8 
Realizar la matriz 
FODA 

4.1 Matriz FODA                                                                                  

9 
Definir, elaborar la 
matriz de partes 
interesadas 

4.2 
Matriz de Partes 

Interesadas                                                                                  

10 
Revisar, actualizar 
la misión y visión de 
la organización 

4.1 
5.2 
6.2 

Misión y visión                                                                                  

11 
Definir la política de 
calidad del SGC 

5.2 Política de calidad                                                                                  

12 
Definir y elaborar el 
mapa de procesos 
de la organización 

4.4 Mapa de Procesos                                                                                  

13 

Elaborar y el 
procedimiento de 
gestión de la 
información 
documentada 

7.5 
Documentos del 

SGC                                                                                  

14 
Actualizar el 
organigrama de la 
organización 

5.3 Organigrama                                                                                  

15 

Determinar 
responsabilidades y 
funciones en la 
organización 

5.3 

Manual de 
organización y 

funciones 
Perfiles de 

descripción de los 
puestos 

                                                                                 

16 
Elaborar la 
caracterización de 

4.4 
Matriz de 

caracterización de 
procesos 
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N° ACTIVIDAD 
REQUISITO 

ISO 
9001:2015 

SALIDAS 

02
/0

5
 

09
/0

5
 

16
/0

5
 

23
/0

5
 

30
/0

5
 

06
/0

6
 

13
/0

6
 

20
/0

6
 

27
/0

6
 

04
/0

7
 

11
/0

7
 

18
/0

7
 

25
/0

7
 

01
/0

8
 

08
/0

8
 

15
/0

8
 

22
/0

8
 

29
/0

8
 

05
/0

9
 

12
/0

9
 

19
/0

9
 

26
/0

9
 

03
/1

0
 

10
/1

0
 

17
/1

0
 

24
/1

0
 

31
/1

0
 

14
/1

1
 

28
/1

1
 

12
/1

2
 

26
/1

2
 

09
/0

1
 

23
/0

1
 

06
/0

2
 

20
/0

2
 

06
/0

3
 

20
/0

3
 

03
/0

4
 

17
/0

4
 

01
/0

5
 

15
/0

5
 

29
/0

5
 

los procesos del 
SGC 

17 

Definir y elaborar la 
matriz de objetivos 
de calidad y sus 
indicadores 

6.2 
9.1 

Matriz de objetivos e 
indicadores                                                                                  

18 

Elaborar el 
procedimiento de 
gestión de riesgos y 
oportunidades 

6.1 
Documentos del 

SGC                                                                                  

19 

Identificar y 
gestionar los riesgos 
y oportunidades del 
SGC 

6.1 
Documentos del 

SGC                                                                                  

20 

Elaborar el 
procedimiento de 
comunicación 
interna y externa 

7.4 

Documentos del 
SGC 

Matriz de 
comunicación 

                                                                                 

21 
Elaborar el 
procedimiento de 
gestión de cambios 

6.3 
Documentos del 

SGC                                                                                  

22 

Elaborar el 
procedimiento de 
gestión de no 
conformidades 

10.2 
Documentos del 

SGC                                                                                  

23 

Elaborar los 
procedimientos para 
la selección, 
inducción, 
calificación, 
capacitación y 
evaluación del 
personal 

7.1.2 
7.1.6 
7.2 

Documentos del 
SGC                                                                                  

24 
Elaborar el 
programa anual de 
capacitaciones 

7.1.6 
7.2 

Programa anual de 
capacitaciones                                                                                  

25 
Elaborar el 
procedimiento de 
compras 

8.4 
Documentos del 

SGC                                                                                  

26 

Elaborar el 
procedimiento para 
la selección, 
evaluación y 
calificación de 
proveedores 

8.4 
Documentos del 

SGC                                                                                  

27 

Identificar y calificar 
los proveedores de 
los productos y 
servicios críticos de 
la organización 

8.4 

Listado de servicios 
críticos 

Registros de 
calificación de 
proveedores 
Listado de 

proveedores 
calificados 

                                                                                 

28 

Elaborar los 
procedimientos para 
la determinación de 
los requisitos para 
los servicios 

8.2 
Documentos del 

SGC                                                                                  
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N° ACTIVIDAD 
REQUISITO 

ISO 
9001:2015 

SALIDAS 

02
/0

5
 

09
/0

5
 

16
/0

5
 

23
/0

5
 

30
/0

5
 

06
/0

6
 

13
/0

6
 

20
/0

6
 

27
/0

6
 

04
/0

7
 

11
/0

7
 

18
/0

7
 

25
/0

7
 

01
/0

8
 

08
/0

8
 

15
/0

8
 

22
/0

8
 

29
/0

8
 

05
/0

9
 

12
/0

9
 

19
/0

9
 

26
/0

9
 

03
/1

0
 

10
/1

0
 

17
/1

0
 

24
/1

0
 

31
/1

0
 

14
/1

1
 

28
/1

1
 

12
/1

2
 

26
/1

2
 

09
/0

1
 

23
/0

1
 

06
/0

2
 

20
/0

2
 

06
/0

3
 

20
/0

3
 

03
/0

4
 

17
/0

4
 

01
/0

5
 

15
/0

5
 

29
/0

5
 

29 

Definir y elaborar el 
procedimiento de 
diseño y desarrollo 
de servicios 

8.3 
Documentos del 

SGC                                                                                  

30 

Elaborar los 
procedimientos de 
aplicación técnica 
para la ejecución de 
los servicios 

8.5 
Documentos del 

SGC                                                                                  

31 

Elaborar los 
procedimientos para 
el seguimiento, 
control y liberación 
de los servicios 

8.5 
8.6 
8.7 

Documentos del 
SGC                                                                                  

32 
Elaborar el 
procedimiento de 
auditorías internas 

9.2 
Documentos del 

SGC                                                                                  

33 

Elaborar los 
procedimientos para 
el seguimiento, 
medición, análisis y 
evaluación del 
desempeño del 
SGC 

9 Documento del SGC                                                                                  

34 
Revisar y aprobar 
los documentos 
elaborados del SGC 

7.5.3 
 Documentos 

aprobados                                                                                  

35 

Elaborar, revisar y 
aprobar el manual 
de calidad de la 
empresa 

- Manual de calidad                                                                                  

36 
Elaborar la lista 
maestra del SGC 

7.5.3 

Lista maestra de 
documentos 

Registro de control 
de registros 

                                                                                 

37 
Realizar la 
capacitación general 
del SGC al personal 

7.3 
Registros de 
capacitación                                                                                  

38 
Difundir los 
documentos del 
SGC al personal 

7.3 
Registros de 

inducción                                                                                  

39 
Inicio de la 
implementación 
general del SGC 

- 
Memorándum de 

Inicio                                                                                  

40 

Planificación y 
ejecución de la 
auditoría interna 
(evaluación de la 
implementación del 
SGC) 

9.2 
Diagnostico Final, 

Lista de Evaluación. 
Informe de Auditoría 

                                                                                 

41 

Tratamiento de los 
hallazgos de la 
auditoría de 
evaluación 

10 

Reportes de acción 
correctiva. 

Informe 
concluyente. 
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A continuación, se describen las actividades desarrolladas para implementar y 

cumplir con cada requisito de la norma ISO 9001:2015: 

 

V.2.1. Comprensión de la organización y de su contexto (4.1) 

 

Para la comprensión del contexto de la organización, se determinaron aquellas 

cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propósito y su gestión 

estratégica. Se elaboró una matriz FODA (fortalezas, oportunidades, debilidades y 

amenazas) con la información obtenida de los factores externos e internos (tabla 

12) 

 

Tabla 12. Matriz de factores externos e internos de la empresa consultora (FODA) 

ANÁLISIS DE FACTORES EXTERNOS ANÁLISIS DE FACTORES INTERNOS 

OPORTUNIDADES FORTALEZAS 

O1: Mayor regulación del mercado farmacéutico y de 
dispositivos médicos. 

O2: Innovación constante en el sector. 

O3: Empresas interesadas en ingresar al mercado 
farmacéutico peruano. 

O4: Nuevas normativas que impulsan los servicios de 
Farmacovigilancia. 

O5: Crecimiento de la demanda de los productos 
cosméticos. 

O6: Mayor disposición de invertir en servicios de 
calidad. 

O7: Aumento de la tendencia hacia la calidad. 

O8: Mayor impacto e importancia del marketing por 
redes sociales. 

O9: Desarrollo de tecnología avanzada que permite 
la conectividad remota. 

O10: Desarrollo de tecnología virtual de 
almacenamiento y gestión de datos. 

O11: Carencia de empresas especializadas en el 
reclutamiento de personal para el sector salud y 
farmacéutico en Perú. 

F1: Experiencia de más de 10 años en el mercado 
de consultoría y en la gestión de proyectos 
regulatorios, de calidad y de farmacovigilancia. 

F2: Relación a largo plazo con los clientes. 

F3: Equipo humano comprometido con el logro de los 
objetivos de la empresa. 

F4: Buen clima laboral. 

F5: Equipo profesional con elevado conocimiento 
técnico en su especialidad 

F6: Más del 50% del personal de la empresa cuenta 
con estudios de postgrado 

F7: Más del 50% del personal tiene un nivel de inglés 
intermedio o avanzado 

F8: Respaldo financiero logrado a lo largo de los 
años de operación de la empresa 

F9: Estructura organizacional definida y acorde a la 
demanda de servicios de nuestros clientes 

F10: Capacitación constante al personal tanto 
interno como externo. 

F11: Reconocimiento y buena reputación ante 
nuestros clientes. 

F12: Capacidad de brindar servicios en otros 
mercados internacionales con equipo propio (Bolivia 
y Chile). 

F13: Presencia web fortalecida. 

F14: Imagen corporativa fuerte que proyecta 
confianza a los clientes. 

F15: Comunicación horizontal, fluida y efectiva entre 
todos los colaboradores 
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AMENAZAS DEBILIDADES 

A1: Políticas económicas adversas a la inversión 
privada y a las empresas. 

A2: Inestabilidad política y económica en el país que 
ahuyenta la inversión privada y extranjera. 

A3: Medidas políticas que afectan la evaluación del 
grado de inversión del país, lo cual incrementa los 
costos financieros de operación en el país. 

A4: Medidas políticas que favorecen la informalidad 
haciendo más costosa la contratación laboral formal. 

A5: Cambios en los procesos o funcionarios de la 
autoridad regulatoria del Ministerio de Salud que 
puedan empeorar los servicios que brinda al sector 
farmacéutico, haciendo más lento los procesos. 

A6: Crisis inflacionaria derivada de la crisis 
internacional y agudizada por la falta de medidas 
económicas sensatas del gobierno lo cual genera 
disminución de la liquidez en los hogares, por ende, 
una disminución en el consumo de medicamentos que 
a su vez lleva a menos ventas de las empresas 
farmacéuticas y por ende disminución de sus 
proyectos de inversión y crecimiento en el país. 

A7: Potencial crisis alimentaria mundial que contraiga 
la economía del país e incremente los costos de la 
canasta básica, haciendo necesarios reajustes 
salariales que involucren una pérdida de 
competitividad con otras consultoras. 

A8: Efectos psicológicos de la pandemia a nivel 
general (estrés post traumático) lo cual puede afectar 
la visión a largo plazo del personal y afectar la 
estabilidad emocional, favoreciendo así un incremento 
en la rotación del personal. 

A9: Ingreso de competidores internacionales al 
mercado de consultoría farmacéutica en Perú. 

A10: Incremento de clusters farmacéuticas que 
favorecen que los procesos técnicos de Perú se 
gestionen desde otros países cerrando o 
disminuyendo sus áreas técnicas y demanda de 
servicios técnicos en Perú. 

A11: Disminución de competencias técnicas y pérdida 
de habilidades blandas del personal farmacéutico que 
ha estudiado desde el 2020 en forma remota; y que se 
evidencia en los procesos de selección. 

D1: Ausencia de un sistema de gestión documentada 
para la estandarización de los procesos que permita el 
ahorro de tiempo y mejora de la eficiencia de la 
empresa. 

D2: Necesidad de más herramientas y documentos 
para la gestión y control de proyectos a nivel de áreas. 

D3: Ausencia de un sistema informático para la gestión 
de procesos técnicos. 

D4: Carencia de herramientas de seguimiento y 
mejora de los procesos y resultados obtenidos en 
algunas áreas de la empresa. 

D5: Poca participación en ferias nacionales e 
internacionales 

D6: Necesidad de implementar un plan de 
capacitación para el personal administrativo.  

D7: Pobre compromiso de varios trabajadores de la 
empresa en la interacción con las redes sociales de la 
empresa. 

D8: Necesidad de implementar herramientas que 
mejoren la eficiencia de los equipos técnicos. 

 

 

Se realizó un análisis de las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas que 

influyen a la empresa consultora, estableciendo 4 tipos de estrategias a 

implementar: 

 

a) Estrategias ofensivas: Relacionando las fortalezas y oportunidades 

b) Estrategias de reorientación: Relacionando las debilidades y oportunidades 

c) Estrategias defensivas: Relacionando las fortalezas y amenazas 
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d) Estrategias de supervivencia: Relacionando las debilidades y amenazas. 

 

El análisis del FODA cruzado y estrategias a implementar en la gestión estratégica 

de la empresa consultora se describen en la tabla 13. 

 

Tabla 13. Análisis FODA cruzado y estrategias a implementar 

  ANÁLISIS INTERNO 

  FORTALEZAS (F) DEBILIDADES (D) 

A
N

A
L

IS
IS

 E
X

T
E

R
N

O
 

O
P

O
R

T
U

N
ID

A
D

E
S

 (
O

) 

Estrategia Ofensiva 
(Análisis F-O) 

Estrategia de Reorientación 
(Análisis D-O) 

O1, O2, O3, O4, O5, O6, F1, F3, F5, F6, F8, 
F11, F12, F14: 

Potenciar la marca SCR Consultores 

O1, O2, O3, O6, O7, O10, D1, D2, D3, D4: 
Implementar un sistema de gestión de la 

calidad basado en la norma ISO 9001:2015. 
 

O2, O3, O8, D5, D7: 
Incentivar la participación de los trabajadores 
en contribuir la imagen empresarial en redes 

sociales y ferias. 

A
M

E
N

A
Z

A
S

 (
A

) 

Estrategia Defensiva 
(Análisis F-A) 

Estrategia de Supervivencia (Análisis 
D-A) 

A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7, F8, F12: 
Consolidar y ampliar la participación de la 
empresa en los mercados internacionales. 

A8, A9, A10, A11, D1, D6, D8: 
Aumentar la velocidad de transmisión de 

conocimientos (know-how). 

  

Toda la información referente al contexto de la organización quedó documentada 

en el MAN.GEG.001 “Manual del contexto de la organización”, en el que se 

establece que se revisarán dichas cuestiones, por lo menos, una vez al año durante 

la revisión por la dirección. 

 

V.2.2. Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes 

interesadas (4.2) 

 

Como parte del entendimiento del contexto de la organización y planificación del 

SGC, se realizó un análisis de las partes interesadas relevantes correspondientes 
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a la empresa consultora. Para este análisis se usó como herramienta la matriz de 

poder-interés como muestra la tabla 14 y la figura 2. 

 

Tabla 14. Evaluación de las partes interesadas según la matriz de poder-interés 

PARTES INTERESADAS PODER INTERÉS   PODER INTERÉS 

Accionistas y propietarios 4 3  BAJO 1 1 

Alta dirección 4 4  MEDIANO 2 2 

Clientes 3 4  ALTO 3 3 

Trabajadores 3 3  MUY ALTO 4 4 

Proveedores 2 2  
Interés: Grado de interés que muestra 
la parte interesada 
Poder: Grado de influencia que ejerce 
la parte interesada 

Competidores 1 1  
Organismos reguladores 3 1  

 

 
Figura 2. Distribución de las partes interesadas según los campos de poder-interés 

 

Con estos resultados se elaboró una matriz de las partes interesadas en el que se 

incluyen sus necesidades, expectativas y las acciones para abordarlas (tabla 15) 

Accionistas y 
propietarios Alta Dirección

ClientesTrabajadores

Proveedores

Competidores

Organismos 
reguladores

0

1

2

3

4

5

0 1 2 3 4 5

P
O

D
E

R

INTERÉS
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Tabla 15. Matriz de las partes interesadas pertinentes del SGC de la empresa consultora 

PARTES INTERESADAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS PODER INTERÉS ACCIONES 

Accionistas y propietarios 
Crecimiento y rentabilidad de la 

empresa 
4 3 

Informar acerca de los logros que genera un SGC 
implementado 

Alta dirección 

Compromiso de los colaboradores 

4 4 

Evaluar el desempeño del personal 

Organización con procesos eficientes. 
Implementar indicadores de gestión en los procesos de la 

organización 

Clientes 

Buna relación precio/calidad de los 
servicios 

3 4 

Evaluar indicadores de productividad 
Gestionar riesgos y oportunidades 

Cumplimiento de plazos Controlar la planificación de los procesos 

Adaptabilidad de los servicios a sus 
necesidades específicas 

Establecer el proceso de diseño y desarrollo de nuevos 
servicios 

Satisfacción de sus requisitos Realizar encuestas de satisfacción  

Solución de quejas y reclamos Atención oportuna de quejas y reclamos 

Trabajadores 

Remuneración acorde al mercado 

3 3 

Establecer política de remuneraciones 
Evaluar el desempeño del personal 

Formación y desarrollo profesional Establecer el plan de capacitaciones 

Estabilidad laboral Evaluar y mantener el buen clima laboral 

Proveedores 
Requisitos bien definidos 

2 2 
Establecer el proceso de compras con órdenes de 

requisición y órdenes de compra que sirvan de evidencia 

Relación de confianza y beneficio mutuo Establecer el proceso de evaluación a los proveedores 

Competidores Nuevos clientes y mercados 1 1 
Revisar anualmente el análisis externo e interno de la 

organización 

Organismos reguladores Cumplimiento de la legislación 3 1 Adecuar los procedimientos a la legislación vigente 
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La información correspondiente a la comprensión de las necesidades y 

expectativas de las partes interesadas quedó documentada en el ODC.GEG.007 

“Partes interesadas”. 

 

V.2.3. Determinación del alcance del sistema de gestión de la calidad (4.3) 

 

Una vez comprendido el contexto en que la empresa consultora desarrolla sus 

actividades e identificadas las partes interesadas relevantes se procedió a 

identificar los límites para la implementación del SGC. 

 

El alcance definido para la implementación del SGC fue: “Consultoría y 

asesoramiento en la implementación y certificación en buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA) y buenas prácticas de distribución y transporte (BPDT), 

según la normativa vigente de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y 

Drogas (DIGEMID)”. Así mismo, se determinó la exclusión del requisito 7.1.5.2 

“Trazabilidad de las mediciones”, ya que durante la planificación, ejecución, 

liberación y evaluación de los procesos internos y servicios que brinda la empresa 

consultora no se disponen ni utilizan equipos o instrumentos de medición que 

requieran verificarse o calibrarse. 

 

El alcance definido quedó documentado en el ODC.GEG.013 “Alcance del sistema 

de gestión de calidad”. 

 

V.2.4. Sistema de gestión de calidad y sus procesos (4.4) 

 

Una vez determinado el contexto de la organización, partes interesadas y definido 

el alcance del SGC, se identificaron los procesos dentro de la empresa consultora, 

así como la relación existente entre ellos. El mapa de procesos se muestra en la 

figura 3. 
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Figura 3. Mapa de procesos de la empresa consultora 

 

Además, como parte de la planificación de los procesos, se realizó la 

caracterización de los procesos implicados en el alcance del SGC usando el 

diagrama SIPOC (proveedores, entradas, actividades, salidas y clientes), indicando 

-además- el objetivo y los responsables de cada proceso.  
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Tabla 16. Caracterización del proceso de Gestión Estratégica de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión Estratégica RESPONSABLE DEL PROCESO: gerente general / Alta Dirección 

OBJETIVO: Administrar los recursos, diseñar, medir y controlar el cumplimiento de los objetivos estratégicos en pro de alcanzar la misión y visión organizacional. 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Comunicación 
(SOP.GEG.001) 

Partes 
interesadas 

Necesidad de 
comunicar 

Comunicación 

Información 
compartida y 

recibida interna y 
externamente 

Partes Interesadas Gerente general 

Gestión de Cambios 
(SOP.GEG.002) SGC 

Necesidad de 
cambio 

Análisis 
Evaluación 
Aprobación 
Seguimiento 

Solicitud, registro y 
estado de cambios 

Revisión por la 
dirección 

Coordinador de 
aseguramiento de la 

calidad 
 

Gerente general 

Clientes 
(SOP.GEG.003) Mercado Clientes potenciales 

Selección 
Registro 

Registro de 
Clientes 

Elaboración y 
codificación de 

proyectos 
Gerente general 

Gestión de quejas, 
reclamos, resolución 

de conflictos 
(SOP.GEG.004) 

Cliente externo 
Queja 

Reclamo 
Investigación 

Toma de decisiones 
Tratamiento de 

quejas y reclamos 

Medición de la 
satisfacción del 

cliente 
Gerente general 

Medición de la 
Satisfacción del 

Cliente 
(SOP.GEG.005) 

Cliente externo 
Encuesta de 

Satisfacción del 
Cliente 

Medición periódica de 
la satisfacción 

Índice de 
satisfacción del 

cliente 

Revisión por la 
Dirección 

Gerente general 

Revisión por la 
Dirección 

(SOP.GEG.006) 

Partes 
interesadas 

Revisiones previas 
Contexto 

Desempeño y 
eficacia Recursos 

Riesgos y 
oportunidades 

Planificación 
Análisis de entradas 

Necesidad de 
cambios en el SGC 

 
Acciones para las 

oportunidades 

SGC 

Coordinador de 
aseguramiento de la 

calidad 
 

Gerente general 
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Tabla 17. Caracterización del proceso de Gestión de calidad de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión de calidad RESPONSABLE DEL PROCESO: Representante de la Alta Dirección / Alta Dirección 

OBJETIVO: Asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia del sistema de gestión con la finalidad de mejorar de manera continua. 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Elaboración y gestión 
de documentos 

(SOP.GEC.001) 
Procesos del SGC Información 

Elaborar, modificar, 
aprobar y distribuir 

 
Actualizar LM 

Información 
documentada 

 
LM Actualizada 

Procesos del SGC 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Control de Registros 
(SOP.GEC.002) Procesos del SGC Registros 

Controlar, archivar y 
eliminar 

 
Actualizar LM y CR 

Registro controlado 
 

LM y CR 
Actualizada 

Procesos del SGC 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Gestión de Riesgos y 
Oportunidades 
(SOP.GEC.003) 

Procesos del SGC 
Identificación de 

Riesgos y 
Oportunidades 

Análisis 
Evaluación 
Aceptación 

Tratamiento de 
Riesgos y 

Oportunidades 

Revisión por la 
Dirección 

Coordinador de 
aseguramiento de la 

calidad 
 

Gerente general 

Gestión de No 
conformidades 
(SOP.GEC.004) 

Procesos del SGC 
 

Auditores 

Incumplimiento real 
o potencial de un 

requisito 
establecido en el 

SGC 

Identificación 
Notificación 

Registro 
Tratamiento 

Acción Correctiva 
 

Acción Preventiva 
Procesos del SGC 

Coordinador de 
aseguramiento de la 

calidad 

Investigaciones 
(SOP.GEC.005) Partes interesadas 

Discrepancia o falla 
no explicada en los 
procesos del SGC 

Identificación 
Notificación 

Registro 
Tratamiento 

Identificación de No 
conformidades 

 
Acción Correctiva 

Procesos del SGC Gerente general 
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PROCESO: Gestión de calidad RESPONSABLE DEL PROCESO: Representante de la Alta Dirección / Alta Dirección 

OBJETIVO: Asegurar la conveniencia, adecuación y eficacia del sistema de gestión con la finalidad de mejorar de manera continua. 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Auditorías internas 
(SOP.GEC.006) Equipo Auditor 

Programa de 
Auditoría 

 
Plan y criterios de 

Auditoría 

Ejecución de la 
Auditoría 

Hallazgos de 
Auditoría 

 
Reporte de 
Auditoría 

Revisión por la 
Dirección 

Coordinador de 
aseguramiento de la 

calidad 

Revisión anual de 
servicios 

(SOP.GEC.007) 

Registro de 
Servicios 

Servicios 
realizados en el 

año  

Recolección de datos 
 

Análisis y evaluación 

Revisión anual de 
servicios  

Gerente General 
Responsables de las 

áreas técnicas 

Gestión de firmas 
(SOP.GEC.008) Procesos del SGC 

Firmas y rúbricas 
 

Solicitud de firma 
digital 

Solicitud 
Autorización 

Registro 

Firmas, rúbricas y 
firmas digitales 
autorizadas y 
registradas 

SGC 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Calificación de 
Proveedores 
(SOP.GEC.009) 

Administración y 
Marketing 

Listado de 
Proveedores 
Calificados 

 
Compras a 

Proveedores no 
calificados 

Evaluación 
 

Calificación 

Proveedores 
Calificados 

 
Actualización de 

Listado de 
Proveedores 
Calificados 

Revisión por la 
Dirección 

Coordinador de 
aseguramiento de la 

calidad 
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Tabla 18. Caracterización del proceso de Gestión Comercial de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión Comercial RESPONSABLE DEL PROCESO: Gerente general 

OBJETIVO: Establecer y comunicar los requisitos del cliente correspondientes a los servicios solicitados 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Atención comercial 
(SOP.COM.001) Cliente externo 

Necesidad de 
atención  

Atención, dirección y 
comunicación 

Necesidades 
atendidas del 

cliente  
Cliente externo 

Analista de 
administración y 

marketing 

Determinación de los  
requisitos del cliente 

(SOP.COM.002) 
Cliente externo 

Necesidades y 
expectativas del 

cliente 

Comunicación, 
revisión y registro 

Contrato de 
servicios 

 
Propuesta técnico-

económica 

Diseño y desarrollo 
de servicios 

Gerente general 

Marketing 
(SOP.COM.003) 

Gestión Estratégica 
 

Partes Interesadas 
del SGC 

Contexto de la 
Organización 

Análisis del portafolio 
de servicios y 
estrategias a 
implementar 

Plan de Marketing 
 

Acciones de 
Promoción 

Partes Interesadas 
del SGC 

Analista de 
administración y 

marketing 
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Tabla 19. Caracterización del proceso de Gestión de Operaciones y Proyectos de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión de Operaciones y Proyectos RESPONSABLE DEL PROCESO: Jefe Regional de Operaciones y Proyectos 

OBJETIVO: Realizar una correcta planificación y seguimiento del servicio desde la firma del contrato hasta la aprobación y cierre del servicio. 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Diseño y desarrollo de 
servicios 

(SOP.OPR.001) 
Gestión comercial 

Requisitos del 
servicio 

Planificación 
Diseño y desarrollo 

Propuesta técnico-
económica 

Seguimiento y 
liberación del 

servicio 

Jefe Regional de 
Operaciones y 

Proyectos 
Responsables de 

áreas técnicas 

Elaboración y 
codificación de 

proyectos 
(SOP.OPR.002) 

Gestión comercial 
Contrato de 

Servicios 
Codificación y registro 

Registro Anual de 
Proyectos 

Área técnica 
designada al 

proyecto 
 

Gestión de inicio de 
un proyecto 

Jefe Regional de 
Operaciones y 

Proyectos 

Gestión de inicio de un 
proyecto 

(SOP.OPR.003) 
Gestión comercial 

Contrato de 
Servicios 

Revisión de datos del 
servicio contratado 

Enunciado del 
Alcance del 

Proyecto 

Área técnica 
designada al 

proyecto 

Jefe Regional de 
Operaciones y 

Proyectos 

Seguimiento y 
liberación del servicio 

(SOP.OPR.004) 

Gestión comercial 
 

Gestión técnica y 
de consultoría 

Enunciado del 
Alcance del 

Proyecto 

Seguimiento y 
monitoreo del servicio 

 
Controles durante la 
ejecución del servicio 

Conformidad del 
Servicio 

Cliente externo 

Jefe Regional de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Gerente general 

Tratamiento de 
incidentes y servicios 

no conformes 
(SOP.OPR.005) 

Cliente externo 
 

Gestión técnica y 
de consultoría 

Incidente 
 

Servicio no 
conforme 

Investigación y 
tratamiento de la no 
conformidad real o 

potencial 

Reproceso 
Reparación 

Reclasificación 
Concesión 
Desecho 

Permiso de 
desviación 

Gestión de no 
conformidades 

Gerente general 
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Tabla 20. Caracterización del proceso de Gestión Técnica y de Consultoría de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión Técnica y de Consultoría RESPONSABLE DEL PROCESO: Coordinador de aseguramiento de la calidad 

OBJETIVO: Satisfacer las necesidades y expectativas del cliente externo ejecutando un servicio de calidad 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Implementación de 
inicio de actividades 
para una droguería 

(SOP.TEC.001) 

Gerencia General 
 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Droguería 

registrada y apta 
para iniciar 

operaciones 
 

Registros de 
inspección 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Certificación en 
buenas prácticas de 

almacenamiento 
(SOP.TEC.002) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Almacén con BPA 

implementado 
 

Registros de 
inspección y 
auditorías 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 
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PROCESO: Gestión Técnica y de Consultoría RESPONSABLE DEL PROCESO: Coordinador de aseguramiento de la calidad 

OBJETIVO: Satisfacer las necesidades y expectativas del cliente externo ejecutando un servicio de calidad 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Implementación de 
una droguería con 

almacén propio 
(SOP.TEC.003) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Registros de 
inspección 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Implementación de 
cadena de frío 
(SOP.TEC.004) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Almacén con 

cadena de frío 
implementada 

 
Registros de 
inspección 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 
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PROCESO: Gestión Técnica y de Consultoría RESPONSABLE DEL PROCESO: Coordinador de aseguramiento de la calidad 

OBJETIVO: Satisfacer las necesidades y expectativas del cliente externo ejecutando un servicio de calidad 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Cambios, 
modificaciones o 
ampliaciones de 
información en 

establecimientos 
farmacéuticos 
(SOP.TEC.005) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Manejo de productos 
controlados 
(SOP.TEC.006) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 
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PROCESO: Gestión Técnica y de Consultoría RESPONSABLE DEL PROCESO: Coordinador de aseguramiento de la calidad 

OBJETIVO: Satisfacer las necesidades y expectativas del cliente externo ejecutando un servicio de calidad 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Elaboración, revisión 
y/o actualización de 

documentos de 
calidad para terceros 

(SOP.TEC.007) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 

Certificación en 
buenas prácticas de 

distribución y 
transporte 

(SOP.TEC.008) 

Gestión de 
Operaciones y 

Proyectos 
 

Cliente Externo 

Necesidades 
expectativas y 
requisitos del 

cliente 
 

Condiciones del 
contrato 

 
Enunciado del 

Alcance del 
Proyecto 

 
Propiedad 

perteneciente al 
cliente 

Desarrollo del 
Procedimiento 

Operativo Estándar 

Satisfacción del 
cliente 

 
Almacén con 

BPDyT 
implementado 

 
Registros de 
inspección y 
auditorías 

 
Entregables del 

Proyecto 

Cliente externo 
Coordinador de 

aseguramiento de la 
calidad 
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Tabla 21. Caracterización del proceso de Gestión Administrativa de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión Administrativa RESPONSABLE DEL PROCESO: Analista de administración y marketing 

OBJETIVO: Coordinar y dirigir las actividades de apoyo para los demás procesos de la empresa. 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Compras 
(SOP.ADM.001) Procesos del SGC 

Requerimientos de 
productos y 

servicios 

Cotización 
 

Selección de 
Proveedores 

 
Orden de Compra 
Orden de Servicio 

Compra de 
productos y 

servicios 
 

Requerimientos 
atendidos 

Procesos del SGC 
Analista de 

Administración y 
Marketing 

Seguridad de la 
Información 

(SOP.ADM.002) 
Procesos del SGC Información 

Generación de copias 
de seguridad 

Copias de 
Seguridad 

Procesos del SGC 
Analista de 

administración y 
marketing 

Mantenimiento de la 
Infraestructura 
(SOP.ADM.003) 

Procesos del SGC 

Recursos físicos 
(instalaciones, 

equipos y 
mobiliario) 

Elaboración del Plan 
Anual de 

Mantenimiento 
 

Revisión de 
instalaciones 

 
Ejecución del 

mantenimiento 

Plan Anual de 
Mantenimiento 

 
Reporte de 

Mantenimiento 
 

Recursos 
Mantenidos 

Procesos del SGC 
Analista de 

administración y 
marketing 

Codificación de la 
Infraestructura 
(SOP.ADM.004) 

SGC 
Infraestructura del 

SGC 
Identificación 
Codificación 

Infraestructura 
codificada 

SGC 
Analista de 

administración y 
marketing 
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Tabla 22. Caracterización del proceso de Gestión del Talento de la empresa consultora 

PROCESO: Gestión del Talento RESPONSABLE DEL PROCESO: Gerente general 

OBJETIVO: Gestionar la selección, evaluación y atención de los recursos humanos de la organización 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Reclutamiento, 
selección y 

contratación del 
personal 

(SOP.GET.001) 

Procesos del SGC 

Requerimiento de 
personal 

 
Perfil de 

Descripción del 
Puesto 

Reclutamiento, 
evaluación, selección 

y contratación del 
personal 

Requerimiento de 
personal atendido 

 
Recursos humanos 
de apoyo para los 
procesos del SGC 

Procesos del SGC Gerente general 

Inducción del personal 
(SOP.GET.002) Gestión del Talento 

Personal nuevo al 
puesto 

Inducción general y 
específica 

 
Conocimiento del perfil 

de descripción del 
puesto 

Registros de 
Inducción 

 
Personal apto para 
el inicio de labores 

Procesos del SGC 

Gerente general 
 

Responsables de 
áreas técnicas 

Calificación y 
evaluación del 

desempeño 
(SOP.GET.003) 

SGC 

Perfil de 
Descripción del 

Puesto 
 

Trabajadores 

Evaluación de los 
requisitos del puesto 

 
Calificación del 

personal 
 

Evaluación del 
desempeño de labores 

Personal calificado SGC 

Gerente general 
 

Responsables de 
áreas 
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PROCESO: Gestión del Talento RESPONSABLE DEL PROCESO: Gerente general 

OBJETIVO: Gestionar la selección, evaluación y atención de los recursos humanos de la organización 

SUB-PROCESO PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS CLIENTES RESPONSABLE 

Capacitación y 
formación del personal 

(SOP.GET.004) 
Procesos del SGC 

Nuevas tendencias 
y contexto de la 

organización 
 

Necesidad de 
actualización de 
competencias 

 
Personal no 

calificado 
 

Programa de 
capacitaciones 

Evaluación de 
necesidades 

 
Ejecución de las 
capacitaciones 

 
Evaluación de la 
eficacia de las 
capacitaciones 

Personal con 
conocimientos 
actualizados 

 
Personal calificado 

 
Registros de 
asistencia a 

capacitaciones 
 

Nuevo programa de 
capacitaciones 

SGC Gerente general 

Medición del Clima 
Laboral 

(SOP.GET.005) 
SGC 

Ambiente para la 
operación de los 

procesos 
 

Encuesta de 
medición del clima 

laboral 

Medición del clima 
laboral 

 
Participación del 

personal en beneficio 
del SGC 

Nivel de 
satisfacción de los 
clientes internos 

 
Identificación de 
oportunidades y 

cambios en 
beneficio del SGC 

Revisión por la 
Dirección 

Gerente general 

Trabajo remoto 
(SOP.GET.006) 

Contexto interno y 
externo del SGC 

Factores que 
afecten la 

presencialidad 

Gestión y evaluación 
de las condiciones del 

trabajo remoto 

Personal que 
realiza trabajo 

remoto 
SGC Gerente general 

Gestión del personal 
(SOP.GET.007) SGC Recursos humanos 

Toma de conciencia 
del personal 

Control del 
personal 

SGC Gerente general 
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El mapa de procesos y sus caracterizaciones quedaron documentadas en el 

ODC.GEG.008 “Mapa de procesos” y el ODC.GEG.009 “Matriz de caracterización 

de procesos”, respectivamente. 

 

V.2.5. Liderazgo y compromiso (5.1) 

 

En la auditoría de diagnóstico se evidenció el liderazgo y compromiso de la gerencia 

general (alta dirección) respecto al enfoque en procesos de la empresa y al enfoque 

al cliente, sin embargo, el requisito no se encontró totalmente implementado debido 

a que no existía una comunicación de la política de la calidad, porque no existía, o 

promover la mejora continua, ya que aún no se implementaba el sistema de gestión. 

Por ello, la conformidad del requisito se logró con la implementación del sistema de 

gestión de la calidad y la adecuación del liderazgo y compromiso, ya existente, en 

el nuevo sistema de gestión de la empresa consultora. 

 

Así mismo, la alta dirección estableció su liderazgo y compromiso con respecto al 

sistema de gestión de la calidad, documentándolo en el ODC.GEG.003 

“Compromiso de la dirección”. 

 

V.2.6. Política (5.2) 

 

Se estableció la política de calidad de la empresa consultora, la cual quedó 

documentada y disponible en el ODC.GEG.010 “Política de calidad” (figura 4). 
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Figura 4. Política de calidad de la empresa consultora 

 

V.2.7. Roles, responsabilidades y autoridades en la organización (5.2) 

 

Se revisó y actualizó el organigrama de la empresa consultora, en el cual se 

establece la estructura organizacional de esta y sus líneas de autoridad. El 

organigrama quedó documentado en el ODC.GEG.012 “Organigrama de SCR 

Consultores” (figura 5).
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Figura 5. Organigrama general de la empresa consultora
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Además, se redactó el “Manual de organización y funciones” (MAN.GET.001), en 

el que se incluyen los perfiles de descripción del puesto (PDP), los cuales definen 

los roles, responsabilidades y autoridades de cada colaborador que participa en el 

SGC. 

 

V.2.8. Acciones para abordar riesgos y oportunidades (6.1) 

 

La empresa consultora no contaba con un procedimiento para la gestión de riesgos 

y oportunidades, de hecho, no era capaz de identificar y controlar los riesgos que 

pudiesen afectar sus resultados previstos. Por ello, se desarrolló el SOP.GEC.003 

“Gestión de riesgos y oportunidades” el cual describe cuándo y cómo identificar, 

analizar, valorar y controlar los riesgos y oportunidades. 

 

Los riesgos y oportunidades de la empresa consultora se documentaron y 

gestionaron en el REG.GEC.006 “Matriz de riesgos y oportunidades”. (tabla 23 y 

tabla 24) 

 

V.2.9. Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos (6.2) 

 

Se determinaron los objetivos de calidad, los cuales se corresponden con la política 

de calidad establecida, además, se establecieron los indicadores de medición con 

su frecuencia, meta y responsable del seguimiento. Los objetivos de calidad se 

documentaron en el ODC.GEG.011 “Objetivos de calidad” y se presentan en la 

tabla 25. 
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Tabla 23. Matriz de riesgos del sistema de gestión de calidad de la empresa consultora 

PROCESO ACTIVIDAD RIESGO CAUSA CONSECUENCIA 

VALORACION 
DEL RIESGO 
INHERENTE I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
INHERENTE 

CONTROLES 

VALORACION 
DEL RIESGO 
RESIDUAL I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
RESIDUAL 

DECISIÓN 
PLAN DE 
ACCIÓN 

SEGUIMIENTO RESPONSABLE 

I P I P 

Gestión 
Estratégica 

Definición de 
objetivos 

Falta de 
alineación con 

la misión y 
visión 

No comunicación 
clara de la 

misión y visión 

Desviación de los 
objetivos 

estratégicos 
4 3 12 RIESGO MEDIO 

Comunicación 
efectiva de la 

misión y visión. 
Matriz de 

comunicación 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Estratégica 

Gestión de 
cambios 

estratégicos 

Resistencia al 
cambio 

Falta de 
comunicación y 

participación 

Problemas en la 
implementación 

de cambios 
3 4 12 RIESGO MEDIO 

Plan de 
comunicación y 
entrenamiento. 
Procedimiento 
de gestión del 

cambio 

2 3 6 RIESGO MEDIO MITIGAR 

Capacitar al 
personal en 
gestión del 

cambio 

2023 

Gerente general 
 

Coordinador de 
aseguramiento 
de la calidad 

Gestión 
Estratégica 

Gestión de 
Recursos 

Falta de 
asignación 
eficiente 

Falta de 
evaluación de 

las necesidades 

Ineficiencia en la 
utilización de 

recursos 
3 3 9 RIESGO MEDIO 

Monitoreo y 
evaluación 
continua 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Estratégica 

Gestión de 
Recursos 

Alta 
dependencia 

de la gerencia 
general 

Toma de 
decisiones 

centralizada 

Falta de 
flexibilidad de la 

organización 
4 3 12 RIESGO MEDIO No existente 4 3 12 RIESGO MEDIO MITIGAR 

Establecer un 
plan de toma 
de decisiones 
estratégicas 

2023 Gerente general 

Gestión 
Estratégica 

Comunicación 
Comunicación 

no efectiva 

Canales de 
comunicación no 

eficientes 

Desconocimiento 
de las políticas y 

lineamientos 
3 3 9 RIESGO MEDIO 

Matriz de 
comunicación 
establecida 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de la 
calidad 

Gestión de 
Documentos 

Pérdida o mal 
manejo de 

documentos 

Falta de 
procedimientos 

claros 

Incumplimiento 
normativo, 
pérdida de 
información 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Procedimientos 
establecidos 

para la gestión 
de 

documentos. 
Entrenamiento 
del personal 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de la 
calidad 

Investigación 
de No 

Conformidades 

Falta de 
análisis 

profundo 

No identificación 
de causas raíz 

Recurrencia de 
no conformidades 

4 2 8 RIESGO MEDIO 

Revisión del 
tratamiento de 

las no 
conformidades 

antes de la 
implementación 

de acciones 
correctivas 

2 1 2 RIESGO BAJO ACEPTAR    
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PROCESO ACTIVIDAD RIESGO CAUSA CONSECUENCIA 

VALORACION 
DEL RIESGO 
INHERENTE I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
INHERENTE 

CONTROLES 

VALORACION 
DEL RIESGO 
RESIDUAL I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
RESIDUAL 

DECISIÓN 
PLAN DE 
ACCIÓN 

SEGUIMIENTO RESPONSABLE 

I P I P 

Gestión de la 
calidad 

Auditorías 
Internas 

No evaluar 
todos los 
requisitos 

aplicables de 
la norma 

eficazmente 

Falta de 
planificación o 

enfoque. 
Desconocimiento 

de la norma 

No conformidades 
no detectadas, 
incumplimiento 

normativo 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Se cuenta con 
lista de 

verificación de 
la norma ISO 

9001:2015 por 
cada proceso 
de la empresa 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de la 
calidad 

Auditorías 
Internas 

Incumplimiento 
del programa 

planificado 

Falta de 
recursos, falta de 

seguimiento 

No detección de 
no 

conformidades, 
incumplimiento 

normativo 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Asignación 
adecuada de 

recursos, 
monitoreo 

continuo del 
programa 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de la 
calidad 

Toma de 
conciencia del 

SGC 

Baja toma de 
conciencia de 

los 
colaboradores 
y adherencia 

al SGC 

Desconocimiento 
de los beneficios 

del SGC. 
Comunicación 

ineficaz 

Falta de adhesión 
al SGC, errores 

en la ejecución de 
procesos 

3 3 9 RIESGO MEDIO No existente 3 3 9 RIESGO MEDIO MITIGAR 

Elaborar un 
programa 
anual de 

participación y 
toma de 

conciencia 

2023 
Coordinador de 
aseguramiento 
de la calidad 

Gestión de la 
calidad 

Gestión de 
Riesgos y 

Oportunidades 

Falta de 
identificación y 

evaluación 
adecuada 

Falta de 
capacitación o 

conciencia 

Oportunidades 
perdidas, 

amenazas no 
mitigadas 

3 3 9 RIESGO MEDIO 

Se cuenta con 
el 

procedimiento 
de gestión de 

riesgos y 
oportunidades 

3 3 9 RIESGO MEDIO MITIGAR 

Capacitación 
en gestión de 

riesgos y 
oportunidades 

2023 
Coordinador de 
aseguramiento 
de la calidad 

Gestión de la 
calidad 

Calificación de 
Proveedores 

Cambios en el 
desempeño 

del proveedor 

Factores 
externos, como 
cambios en la 

dirección o 
procesos 

Variación en la 
calidad o 

cumplimiento 
3 3 9 RIESGO MEDIO 

Monitoreo 
continuo, 
planes de 

contingencia 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión del 
Talento 

Selección y 
Contratación 

Selección 
inadecuada 

Proceso de 
selección no 
estructurado 

Desempeño 
deficiente del 

nuevo empleado 
3 3 9 RIESGO MEDIO 

Proceso de 
selección 

establecido con 
anexo que 

incluye 
directrices para 

la entrevista 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión del 
Talento 

Selección y 
Contratación 

Alta rotación 
de personal 

recién 
contratado 

Falta de 
integración, 

expectativas no 
cumplidas 

Pérdida de 
conocimientos, 
desgaste del 
proceso de 
contratación 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Medición del 
clima laboral. 

Actividades de 
integración 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión del 
Talento 

Capacitación 
del personal 

Incumplimiento 
de las 

capacitaciones 

Falta de 
recursos, 
desinterés 

Falta de 
desarrollo de 

habilidades, bajo 
rendimiento 

3 3 9 RIESGO MEDIO 

Programas de 
seguimiento, 
evaluación de 
la efectividad 

de la 
capacitación. 
Asignación de 

recursos 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    
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PROCESO ACTIVIDAD RIESGO CAUSA CONSECUENCIA 

VALORACION 
DEL RIESGO 
INHERENTE I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
INHERENTE 

CONTROLES 

VALORACION 
DEL RIESGO 
RESIDUAL I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
RESIDUAL 

DECISIÓN 
PLAN DE 
ACCIÓN 

SEGUIMIENTO RESPONSABLE 

I P I P 

Gestión del 
Talento 

Evaluación del 
Desempeño 

Falta de 
objetividad 

Falta de criterios 
claros 

Inequidad en 
evaluaciones 

3 3 9 RIESGO MEDIO 
Criterios claros 
y capacitación 
de evaluadores 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión del 
Talento 

Medición del 
Clima Laboral 

Falta de 
participación 

Falta de canales 
de 

retroalimentación 

Disminución de la 
moral y 

productividad 
4 2 8 RIESGO MEDIO 

Encuestas 
anónimas y 
acciones de 

mejora 

2 1 2 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión del 
Talento 

Gestión del 
personal 

Altas tasas de 
ausentismo 

Falta de políticas 
de bienestar, 
condiciones 

laborales 
adversas 

Reducción de la 
productividad, 
aumento de la 

carga de trabajo 

4 3 12 RIESGO MEDIO 
Análisis de 
condiciones 

laborales 
2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Administrativa 

Compras 

Dependencia 
de 

proveedores 
clave 

Falta de 
diversificación 

Interrupción en el 
suministro. Se 

afecta la 
continuidad de los 

procesos 

4 3 12 RIESGO MEDIO Ninguno 4 3 12 RIESGO MEDIO MITIGAR 

Se buscarán 
nuevos 

proveedores 
para los 

productos y 
servicios que 
se consideren 

críticos 

2023 
Analista de 

administración y 
marketing 

Gestión 
Administrativa 

Compras 
Demora en la 

compra de 
insumos 

Demora en las 
cotizaciones y 
emisión de las 

órdenes de 
compra 

Paralización 
parcial o total de 
los procesos del 

SGC 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Procedimiento 
establecido con 

plazos 
determinados. 
Proveedores 
calificados 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Administrativa 

Compras 

Bienes y 
servicios 

comprados no 
atienden las 
necesidades 
de las áreas 

usuarias 

Requerimientos 
incompletos, no 
revisión de las 
cotizaciones 

Paralización 
parcial o total de 
los procesos del 

SGC 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Procedimiento 
establecido con 

plazos 
determinados. 
Proveedores 
calificados 

3 1 3 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Administrativa 

Marketing 
Estrategias 
ineficaces 

Falta de 
investigación de 

mercado 

Pérdida de cuota 
de mercado 

3 3 9 RIESGO MEDIO 

Investigación 
de mercado, 
análisis de 

competencia 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Administrativa 

Mantenimiento 

Demora en el 
cumplimiento 
del programa 

de 
mantenimiento 

Falta de 
recursos. 

El área usuaria 
no solicita el 

mantenimiento 
de la 

infraestructura 

Incumplimiento 
del programa de 
mantenimiento. 
Posibles fallas 
impredecibles 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Seguimiento 
mensual del 
programa, 

agrupación del 
servicio de 

mantenimiento 

3 2 6 RIESGO MEDIO ACEPTAR    
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PROCESO ACTIVIDAD RIESGO CAUSA CONSECUENCIA 

VALORACION 
DEL RIESGO 
INHERENTE I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
INHERENTE 

CONTROLES 

VALORACION 
DEL RIESGO 
RESIDUAL I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
RESIDUAL 

DECISIÓN 
PLAN DE 
ACCIÓN 

SEGUIMIENTO RESPONSABLE 

I P I P 

Gestión 
Comercial 

Atención al 
cliente 

Falta de 
capacitación 
del personal 

de ventas 

Falta de 
programas de 
capacitación 

Información 
inexacta 

proporcionada a 
los clientes 

3 3 9 RIESGO MEDIO 

Programas de 
capacitación, 

seguimiento de 
desempeño  

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Comercial 

Atención al 
cliente 

Falta de 
información 

sobre servicios 

Comunicación 
deficiente 

Clientes mal 
informados 

3 2 6 RIESGO MEDIO 

Materiales 
informativos 

claros, 
entrenamiento 

2 1 2 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Comercial 

Atención al 
cliente 

Pérdida de 
clientes 

potenciales 

Falta de 
comprensión de 
las necesidades 

del cliente 

Negociaciones 
truncas 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Reuniones de 
renegociación. 

Análisis 
detallado de 
necesidades, 
flexibilidad en 

negociaciones. 

3 1 3 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de 
Operaciones 
y Proyectos 

Recepción de 
Requisitos del 

Cliente 

Malentendidos 
en los 

requisitos 

Falta de 
comunicación 

Entrega de 
servicios no 
deseados 

5 2 10 RIESGO MEDIO 

Entrevistas 
detalladas, 

documentación 
clara 

Garantía y 
seguimiento 

constante del 
servicio 

4 1 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de 
Operaciones 
y Proyectos 

Planificación 
del Servicio 

Planificación 
inadecuada 

Falta de análisis 
de recursos 

Retrasos en la 
entrega 

3 3 9 RIESGO MEDIO 

Asignación 
eficiente de 
recursos. 

Garantía y 
seguimiento 

constante del 
servicio 

2 1 2 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de 
Operaciones 
y Proyectos 

Seguimiento 
de la Ejecución 

del Servicio 

Falta de 
supervisión y 

control del 
servicio 

Falta de 
herramientas de 
seguimiento y 

control 

Desviaciones de 
la propuesta 

técnica e 
incumplimiento de 

los entregables 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Controles en el 
servicio y 

seguimiento 
continuo 

3 1 3 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de 
Operaciones 
y Proyectos 

Cierre del 
servicio 

Demora en 
liberación de 

servicios 

Demora en la 
revisión de 

documentos 

Insatisfacción del 
cliente 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Controles 
intermedios en 
la ejecución del 

servicio. 

4 1 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión de 
Operaciones 
y Proyectos 

Cierre del 
servicio 

Liberación de 
servicios no 
conformes 

Revisión 
deficiente 

Insatisfacción del 
cliente 

5 3 15 RIESGO ALTO 

Controles a 
diversos 

niveles de la 
documentación 

5 1 5 RIESGO MEDIO ACEPTAR    
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PROCESO ACTIVIDAD RIESGO CAUSA CONSECUENCIA 

VALORACION 
DEL RIESGO 
INHERENTE I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
INHERENTE 

CONTROLES 

VALORACION 
DEL RIESGO 
RESIDUAL I x 

P 

CLASIFICACIÓN 
DEL RIESGO 
RESIDUAL 

DECISIÓN 
PLAN DE 
ACCIÓN 

SEGUIMIENTO RESPONSABLE 

I P I P 

Gestión de 
Operaciones 
y Proyectos 

Codificación 
de Proyectos 

Pérdida de 
trazabilidad, 
errores de 

codificación 

Falta de 
procedimientos 
claros, falta de 
capacitación 

Dificultades en la 
gestión de 
proyectos, 
pérdida de 

información clave 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Procedimiento 
claro 

establecido. 
Base de datos 
que impide la 
repetición de 

códigos 

4 1 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Técnica y de 
Consultoría 

Diseño y 
Desarrollo del 

Servicio 

Falta de 
entendimiento 

de los 
requisitos 

Comunicación 
deficiente 

Entrega de un 
servicio no 
conforme 

4 2 8 RIESGO MEDIO 

Revisión 
detallada de 
requisitos, 

comunicación 
efectiva. 

Aprobación de 
la propuesta 
técnica por el 

cliente 

3 1 3 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Técnica y de 
Consultoría 

Ejecución del 
Servicio 

Errores en la 
ejecución del 

servicio 

Falta de 
capacitación del 

personal 

Pérdida de 
calidad del 

servicio 
4 3 12 RIESGO MEDIO 

Capacitación 
continua, 

supervisión. Se 
establecen 

acciones ante 
salidas no 
conformes 

2 2 4 RIESGO BAJO ACEPTAR    

Gestión 
Técnica y de 
Consultoría 

Ejecución del 
Servicio 

Denegación de 
la certificación 

al cliente 

Implementación 
no conforme 

Incumplimiento de 
contrato 

5 3 15 RIESGO ALTO 

Personal 
competente, 
auditorías e 

inspecciones 
intermedias de 

la 
implementación 

5 1 5 RIESGO MEDIO ACEPTAR    

Gestión 
Técnica y de 
Consultoría 

Ejecución del 
Servicio 

Sanciones por 
parte de 

DIGEMID al 
cliente 

Personal técnico 
no competente 

Insatisfacción del 
cliente 

5 3 15 RIESGO ALTO 

Personal 
competente, 
auditorías e 

inspecciones 
intermedias de 

la 
implementación 

5 1 5 RIESGO MEDIO ACEPTAR    

Gestión 
Técnica y de 
Consultoría 

Ejecución del 
Servicio 

Demora en la 
ejecución 

Falta de 
personal 

Insatisfacción del 
cliente 

4 3 12 RIESGO MEDIO 

Se establecen 
acciones ante 

salidas no 
conformes. Se 
establece una 
garantía del 

servicio 

3 2 6 RIESGO MEDIO ACEPTAR    
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Tabla 24. Matriz de oportunidades del sistema de gestión de calidad de la empresa consultora 

PROCESO ACTIVIDAD OPORTUNIDAD JUSTIFICACIÓN 
EFECTO 

POTENCIAL 

VALORACION DE LA 
OPORTUNIDAD 

V x B 
CLASIFICACIÓN DE 
LA OPORTUNIDAD 

DECISIÓN PLAN DE ACCIÓN SEGUIMIENTO RESPONSABLE 

V B 

Gestión 
Estratégica 

Dirección 
estratégica 

Expansión a 
nuevos 

mercados 
internacionales 

Permitir un 
crecimiento 
sostenible y 

diversificación. 

Aumento de 
ingresos, 

alcance a una 
audiencia más 

amplia, 
aprovechamiento 

de 
oportunidades 
comerciales en 

diferentes 
regiones. 

2 3 6 OPORTUNIDAD ALTA APROVECHAR 

Investigación de nuevos mercados y 
competencia. 

Desarrollo de estrategias de entrada y 
adaptación de ofertas. 

Implementación gradual, monitorización y 
ajustes continuos. 

2023-2024 Gerencia General 

Gestión de 
la calidad 

Implementación 
del SGC 

Fortalecimiento 
del sistema de 

gestión de 
calidad (SGC) 

Reforzar el SGC 
recién 

implementado 
para asegurar su 

efectividad y 
alineación 

continua con los 
objetivos de la 

empresa. 

Mejora en la 
eficiencia 
operativa, 

cumplimiento 
normativo, y 

fortalecimiento 
de la cultura de 

calidad. 

3 2 9 OPORTUNIDAD ALTA APROVECHAR 

Realizar auditorías internas regulares para 
identificar áreas de mejora en el SGC. 
Proporcionar capacitación continua al 

personal para mantener la adhesión a los 
estándares de calidad. 

Implementar un sistema de 
retroalimentación y mejora continua basado 

en los resultados de las auditorías y las 
sugerencias del equipo. 

2023-2024 

Gerencia General 
 

Coordinador de 
aseguramiento 
de la calidad 

Gestión del 
Talento 

Gestión del 
personal 

Mejora en el 
Desarrollo 

Profesional del 
Personal 

Potenciar el 
crecimiento y 

desarrollo de los 
empleados para 

fortalecer 
habilidades y 
contribuir a su 
satisfacción 

laboral. 

Aumento de la 
retención de 

talento, mejora 
del desempeño 

laboral y 
desarrollo de 
habilidades 

clave. 

2 3 6 OPORTUNIDAD ALTA 
SEGUIR 

EVALUANDO 

Identificar las necesidades de formación 
mediante evaluaciones individuales y 

retroalimentación del personal. 
Cotizar programas de educación superior, 
diplomados, maestrías y evaluar formas de 

pago y retribución de la inversión 

2023-2024 Gerencia General 
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Tabla 25. Objetivos e indicadores de calidad del SGC de la empresa consultora. 

POLÍTICA DEL SGC 
OBJETIVO DE 

CALIDAD 
OBJETIVO 

ESPECÍFICO 
INDICADOR FÓRMULA 

FRECUENCIA DE 
REPORTE 

META 
RESPONSABLE DEL 

SEGUIMIENTO 

“…En SCR Consultores 
estamos comprometidos en 

proporcionar nuestros 
servicios con alta calidad, 

integridad y 
confidencialidad…” 

Mejorar la calidad 
de los servicios 

brindados 

Brindar un servicio acorde a los 
requerimientos especificados y 

regulación vigente 

Tasa de certificaciones 
obtenidas 

# 𝑐𝑒𝑟𝑡𝑖𝑓𝑖𝑐𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑜𝑏𝑡𝑒𝑛𝑖𝑑𝑎𝑠# 𝑠𝑒𝑟𝑣𝑖𝑐𝑖𝑜𝑠 𝑑𝑒 𝑐𝑒𝑟𝑡𝑖𝑓𝑖𝑐𝑎𝑐𝑖ó𝑛 𝑒𝑗𝑒𝑐𝑢𝑡𝑎𝑑𝑜𝑠 × 100% Anual ≥ 90% 
Coordinador de 

aseguramiento de la calidad 

Índice de observaciones 
y/o no conformidades 

Promedio de observaciones / no conformidades identificadas 

en una inspección. Trimestral 
 

≤ 5 
Coordinador de 

aseguramiento de la calidad 

Porcentaje de servicios 
ejecutados realizadas a 

tiempo 

# 𝑠𝑒𝑟𝑣𝑖𝑐𝑖𝑜𝑠 𝑎𝑝𝑟𝑜𝑏𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑎 𝑡𝑖𝑒𝑚𝑝𝑜# 𝑠𝑒𝑟𝑣𝑖𝑐𝑖𝑜𝑠 𝑒𝑗𝑒𝑐𝑢𝑡𝑎𝑑𝑜𝑠 × 100% Anual ≥ 90% 
Jefe de operaciones y 

proyectos 

“…Nuestro equipo y el 
conocimiento adquirido son 

nuestros mayores 
activos…” 

Mantener la 
Competencia y 
Desarrollo del 

Personal 

Cumplir con el programa de 
capacitaciones internas 

Cumplimiento de las 
capacitaciones internas 

# 𝑐𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑡𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑖𝑛𝑡𝑒𝑟𝑛𝑎𝑠 𝑒𝑗𝑒𝑐𝑢𝑡𝑎𝑑𝑎𝑠#𝑐𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑡𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑖𝑛𝑡𝑒𝑟𝑛𝑎𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑔𝑟𝑎𝑚𝑎𝑑𝑎𝑠 × 100% Semestral ≥ 80% 
Analista de administración y 

marketing 

Controlar el nivel de rotación del 
personal 

Rotación del personal 
# 𝑡𝑟𝑎𝑏𝑎𝑗𝑎𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠 𝑐𝑒𝑠𝑎𝑑𝑜𝑠# 𝑡𝑟𝑎𝑏𝑎𝑗𝑎𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙𝑒𝑠 × 100% Semestral < 10% 

Analista de administración y 
marketing 

Asegurar la continuidad de los 
procesos con personal 

competente 

Eficacia del proceso de 
selección del personal 

# 𝑝𝑒𝑟𝑠𝑜𝑛𝑎𝑠 𝑐𝑜𝑛𝑡𝑟𝑎𝑡𝑎𝑑𝑎𝑠# 𝑝𝑒𝑟𝑠𝑜𝑛𝑎𝑠 𝑟𝑒𝑞𝑢𝑒𝑟𝑖𝑑𝑎𝑠 × 100% Trimestral > 60% Gerente general 

Mantener un ambiente 
confortable para el desarrollo de 

las operaciones 

Índice de satisfacción de 
los empleados 

Promedio de los resultados de la encuesta de medición del 

clima laboral 
Anual ≥ 75% Gerente general 

“…La satisfacción de 
nuestros clientes es 

prioritaria para nuestro 
desarrollo y expansión 

comercial…” 

Mejorar la 
satisfacción del 

cliente 

Mejorar el nivel de satisfacción 
de nuestros clientes externos 

Índice de satisfacción del 
cliente 

Promedio de los resultados de la encuesta de medición de la 

satisfacción del cliente Anual ≥ 90% Gerente general 

Tasa de quejas y reclamos 
# 𝑞𝑢𝑒𝑗𝑎𝑠 𝑜 𝑟𝑒𝑐𝑙𝑎𝑚𝑜𝑠 𝑟𝑒𝑐𝑖𝑏𝑖𝑑𝑜𝑠# 𝑠𝑒𝑟𝑣𝑖𝑐𝑖𝑜𝑠 𝑒𝑗𝑒𝑐𝑢𝑡𝑎𝑑𝑜𝑠 × 100% Semestral < 10% Gerente general 

Atención de quejas y 
reclamos 

# 𝑞𝑢𝑒𝑗𝑎𝑠 𝑜 𝑟𝑒𝑐𝑙𝑎𝑚𝑜𝑠 𝑎𝑡𝑒𝑛𝑑𝑖𝑑𝑜𝑠# 𝑞𝑢𝑒𝑗𝑎𝑠 𝑦 𝑟𝑒𝑐𝑙𝑎𝑚𝑜𝑠 𝑟𝑒𝑐𝑖𝑏𝑖𝑑𝑜𝑠 × 100% Mensual ≥ 90% Gerente general 

“…Por ello, hemos 
implementado un sistema 
de gestión de la calidad 
basado en la norma ISO 

9001:2015 y nos 
comprometemos a cumplir 

con los requisitos aplicables 
y conseguir la mejora 
continua de nuestros 

procesos para beneficio de 
todos nuestros clientes…” 

Cumplir con los 
requisitos 

normativos y lograr 
la mejora continua 
en los procesos. 

Cumplir con el programa de 
auditorías internas 

Porcentaje de cumplimiento 
del programa de auditoría 

# 𝑎𝑢𝑑𝑖𝑡𝑜𝑟í𝑎𝑠 𝑖𝑛𝑡𝑒𝑟𝑛𝑎𝑠 𝑒𝑗𝑒𝑐𝑢𝑡𝑎𝑑𝑎𝑠# 𝑎𝑢𝑑𝑖𝑡𝑜𝑟í𝑎𝑠 𝑖𝑛𝑡𝑒𝑟𝑛𝑎𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑔𝑟𝑎𝑚𝑎𝑑𝑎𝑠 × 100% Semestral ≥ 80% 
Coordinador de 

aseguramiento de la calidad 

Reducir errores y no 
conformidades 

Número de No 
Conformidades 

Cantidad de no conformidades detectadas en el primer 

periodo de auditorías Semestral < 10 
Coordinador de 

aseguramiento de la calidad 

Eficacia del análisis de No 
Conformidades 

# 𝑁𝐶 𝑎𝑛𝑎𝑙𝑖𝑧𝑎𝑑𝑎𝑠 𝑒𝑛 𝑒𝑙 𝑝𝑙𝑎𝑧𝑜 𝑒𝑠𝑡𝑎𝑏𝑙𝑒𝑐𝑖𝑑𝑜# 𝑁𝐶 𝑖𝑑𝑒𝑛𝑡𝑖𝑓𝑖𝑐𝑎𝑑𝑎𝑠 × 100% Anual ≥ 85% 
Coordinador de 

aseguramiento de la calidad 

Fortalecer y mantener eficaz el 
SGC 

Eficacia del SGC 
# 𝑖𝑛𝑑𝑖𝑐𝑎𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠 𝑞𝑢𝑒 𝑐𝑢𝑚𝑝𝑙𝑖𝑒𝑟𝑜𝑛 𝑙𝑎 𝑚𝑒𝑡𝑎# 𝑖𝑛𝑑𝑖𝑐𝑎𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙𝑒𝑠 × 100% Anual ≥ 80% 

Coordinador de 
aseguramiento de la calidad 
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V.2.10. Planificación de los cambios (6.3) 

 

Se detectó que la empresa consultora llevaba a cabo cambios sin una planificación 

ni un seguimiento adecuados. Para resolver este problema, se elaboró el 

SOP.GEG.002 "Gestión de cambios", un procedimiento documentado que detalla 

los aspectos a considerar y los pasos a seguir al identificar cualquier cambio 

necesario. Asimismo, se estableció el REG.GEG.003 "Solicitud de cambio" para 

registrar y gestionar la necesidad, planificación, evaluación y seguimiento de estos 

cambios. 

 

V.2.11. Recursos (7.1) 

 

Se elaboró el MAN.GET.001 “Manual de organización y funciones” junto con los 

perfiles de descripción del puesto (PDP) para garantizar que el personal de la 

empresa consultora tenga la formación y habilidades necesarias para sus roles 

dentro del SGC. Además, se implementó el SOP.GET.001 “Reclutamiento, 

selección y contratación del personal”, que detalla las etapas y consideraciones 

para contratar personal que cumpla con los requisitos del PDP. 

 

Tras la auditoría de diagnóstico, se confirmó que la empresa consultora posee la 

infraestructura requerida para sus procesos; sin embargo, para asegurar su 

mantenimiento y reducir el riesgo de interrupciones en los procesos debido a 

problemas en la infraestructura, se establecieron el SOP.ADM.003 “Mantenimiento 

de la infraestructura” junto con el PRG.ADM.001 “Programa de mantenimiento”. 

 

V.2.12. Competencia (7.2) 

 

Se establecieron procedimientos para asegurar que todo el personal tenga las 

competencias necesarias que emana su puesto, así como para adquirir las 

competencias faltantes que se requieran por cambio en las tendencias del mercado 

o modificación de los requerimientos del puesto en el PDP. Estos procedimientos 

son el SOP.GET.002 “Inducción del personal” y el SOP.GET.004 “Capacitación y 
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formación del personal”, en conjunto con sus programas anuales de capacitación 

interna y externa (PRG.GET.001 y PRG.GET.002, respectivamente). 

 

Con el fin de evaluar la calificación del personal a su puesto y medir su desempeño 

anual en sus funciones, se estableció el SOP.GET.003 “Calificación y evaluación 

de desempeño”. 

 

V.2.13. Toma de conciencia (7.3) 

 

Se consideró, dentro del programa de capacitaciones internas, un programa de 

toma conciencia, el cual consta de charlas bimensuales sobre aspectos 

relacionados al sistema de gestión de calidad, dirigidas a todos los colaboradores 

de la empresa consultora. 

 

V.2.14. Comunicación (7.4) 

 

Se desarrolló e implementó el SOP.GEG.001 “Comunicación” junto con la 

ODC.GEG.001 “Matriz de comunicación” en los que se describen la comunicación 

pertinente, emisor, receptor, canales de comunicación y frecuencia de la 

comunicación; señalando que esta matriz no es limitante para las comunicaciones 

internas y externas pertinentes al SGC. 

 

V.2.15. Información documentada (7.5) 

 

Se creó el procedimiento SOP.GEC.001 “Elaboración y gestión de documentos” 

para definir la elaboración, revisión, aprobación, almacenamiento y conservación 

de la información necesaria para el SGC. También se implementó el SOP.GEC.002 

“Control de registros” para administrar los registros del SGC. 

 

En total, se elaboraron, revisaron y aprobaron 140 documentos del SGC. Asimismo, 

se integraron 32 documentos externos al sistema. La información detallada sobre 

estos documentos, como tipo, código, título, revisión y vigencia, se registra en el 

REG.GEC.001 “Lista maestra de documentos del SGC” (tabla 26). 
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Tabla 26. Lista maestra de documentos del SGG de la empresa consultora 

TIPO DE DOCUMENTO PROCESO CÓDIGO TÍTULO REVISIÓN VIGENCIA 

Manual Gestión de calidad MAN.GEC.001 Manual de calidad 1 14/10/2022 

Manual Gestión Estratégica MAN.GEG.001 Manual del contexto de la organización 1 15/08/2022 

Manual Gestión del Talento MAN.GET.001 Manual de organización y funciones 1 05/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Administrativa SOP.ADM.001 Compras 1 02/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Administrativa SOP.ADM.002 Seguridad de la información 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Administrativa SOP.ADM.003 Mantenimiento de la infraestructura 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Administrativa SOP.ADM.004 Codificación de la infraestructura 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Comercial SOP.COM.001 Atención comercial 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Comercial SOP.COM.002 Determinación de los requisitos del cliente 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Comercial SOP.COM.003 Marketing 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.001 Elaboración y gestión de documentos 1 08/07/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.002 Control de registros 1 08/07/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.003 Gestión de riesgos y oportunidades 2 28/04/2023 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.004 Gestión de no conformidades 1 05/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.005 Investigaciones 1 05/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.006 Auditorías internas 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.007 Revisión anual de servicios 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.008 Gestión de firmas 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de calidad SOP.GEC.009 Calificación de proveedores 1 02/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de Operaciones y Proyectos SOP.OPR.001 Diseño y desarrollo de servicios 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de Operaciones y Proyectos SOP.OPR.002 Elaboración y codificación de proyectos 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de Operaciones y Proyectos SOP.OPR.003 Gestión de inicio de un proyecto 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de Operaciones y Proyectos SOP.OPR.004 Seguimiento y liberación del servicio 2 28/04/2023 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión de Operaciones y Proyectos SOP.OPR.005 Tratamiento de incidentes y servicios no conformes 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.001 Reclutamiento, selección y contratación del personal 1 19/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.002 Inducción del personal 1 19/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.003 Calificación y evaluación del desempeño 1 19/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.004 Capacitación y formación del personal 1 19/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.005 Medición del clima laboral 1 19/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.006 Trabajo remoto 1 26/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión del Talento SOP.GET.007 Gestión del personal 1 26/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Estratégica SOP.GEG.001 Comunicación 1 05/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Estratégica SOP.GEG.002 Gestión de cambios 1 05/08/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Estratégica SOP.GEG.003 Captación, selección y evaluación de clientes 1 09/09/2022 
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TIPO DE DOCUMENTO PROCESO CÓDIGO TÍTULO REVISIÓN VIGENCIA 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Estratégica SOP.GEG.004 Gestión de quejas, reclamos y resolución de conflictos 1 09/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Estratégica SOP.GEG.005 Medición de la satisfacción del cliente 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Estratégica SOP.GEG.006 Revisión por la dirección 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Financiera y Contable SOP.FIC.001 Manejo y disposición de caja chica 1 16/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.001 Implementación de inicio de actividades para una droguería 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.002 Certificación en buenas prácticas de almacenamiento 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.003 Implementación de una droguería con almacén propio 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.004 Implementación de cadena de frio 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.005 Cambios, modificaciones o ampliaciones de información en establecimientos farmacéuticos 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.006 Manejo de productos controlados 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.007 Elaboración, revisión y/o actualización de documentos de calidad para terceros 1 30/09/2022 

Procedimiento Operativo Estándar Gestión Técnica y de Consultoría SOP.TEC.008 Certificación en buenas prácticas de distribución y transporte 1 30/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.001 Lista maestra de documentos del sgc 1 08/07/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.002 Control de documentos 1 08/07/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.003 Registro de copias controladas 1 08/07/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.004 Registro de inducción 1 08/07/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.005 Control de registros 1 08/07/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.006 Matriz de riesgos y oportunidades 1 05/08/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.007 Reporte de acción correctiva (rac) 1 05/08/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.008 Reporte de acción preventiva (rap) 1 05/08/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.009 Control de plazos de rac y rap 1 05/08/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.010 Solicitud de investigación 1 05/08/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.011 Control de plazos de investigaciones 1 05/08/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.012 Plan de auditoría 1 16/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.013 Lista de verificación 1 16/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.014 Reporte de auditoria 1 16/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.015 Informe anual de servicios 1 16/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.016 Registro de firmas y rúbricas 1 16/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.017 Registro de firmas digitales 1 16/09/2022 

Formato Gestión de calidad REG.GEC.018 Evaluación y calificación de proveedores 1 02/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.001 Memorándum 1 05/08/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.002 Control de memorandos 1 05/08/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.003 Solicitud de cambio 1 05/08/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.004 Registro de solicitudes de cambio 1 05/08/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.005 Estado de los cambios 1 05/08/2022 
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Formato Gestión Estratégica REG.GEG.006 Registro de clientes 1 09/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.007 Formulario de quejas y reclamos 1 09/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.008 Control de quejas y reclamos 1 09/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.009 Encuesta de satisfacción del cliente 1 16/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.010 Actas de reunión 1 16/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.011 Informe de revisión por la dirección 1 16/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.012 Carta formal de comunicación 1 16/09/2022 

Formato Gestión Estratégica REG.GEG.013 Indicador de calidad 1 16/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.001 Requerimiento de bienes y servicios 1 02/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.002 Orden de compra 1 02/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.003 Orden de servicio 1 02/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.004 Compras-servicios a proveedores no autorizados 1 02/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.005 Revisión de instalaciones 1 16/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.006 Reporte de mantenimiento 1 16/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.007 Registro de limpieza 1 16/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.008 Autorización de acceso 1 16/09/2022 

Formato Gestión Administrativa REG.ADM.009 Registro de copias de seguridad 1 16/09/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.001 Términos de referencia para la contratación de personal nuevo 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.002 Matriz de evaluación para la contratación del personal 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.003 Reporte de entrevista de candidatos a contratar 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.004 Reporte de evaluación técnica del postulante 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.005 Ficha de generación y actualización de datos del colaborador 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.006 Registro de inducción general 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.007 Registro de inducción específica 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.008 Registro de calificación del personal 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.009 Registro de evaluación del desempeño 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.010 Propuestas de capacitación 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.011 Asistencia a capacitaciones internas 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.012 Evaluación 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.013 Evaluación de la eficacia de capacitación 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.014 Informe de capacitación 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.015 Permiso de inasistencia a capacitaciones internas 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.016 Encuesta de medición del clima laboral 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.017 Permiso de salida o inasistencia 1 19/08/2022 

Formato Gestión del Talento REG.GET.018 Registro de capacitaciones realizadas 1 19/08/2022 
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Formato Gestión Financiera y Contable REG.FIC.001 Liquidación de caja chica de gerencia 1 16/09/2022 

Formato Gestión Financiera y Contable REG.FIC.002 Registro de movilidades 1 16/09/2022 

Formato Gestión Financiera y Contable REG.FIC.003 Liquidación de caja chica 2 1 16/09/2022 

Formato Gestión de Operaciones y Proyectos REG.OPR.001 Registro anual de proyectos 1 30/09/2022 

Formato Gestión de Operaciones y Proyectos REG.OPR.002 Enunciado del alcance del proyecto 1 30/09/2022 

Formato Gestión de Operaciones y Proyectos REG.OPR.003 Propuesta técnico económica del proyecto 1 30/09/2022 

Formato Gestión Técnica y de Consultoría REG.TEC.001 Registro de auditoría y autoinspección general de buenas prácticas de almacenamiento 1 30/09/2022 

Formato Gestión Técnica y de Consultoría REG.TEC.002 Informe técnico de auditoría o autoinspección general 1 30/09/2022 

Formato Gestión Técnica y de Consultoría REG.TEC.003 Formato de un procedimientos operativos estándar 1 30/09/2022 

Formato Gestión Técnica y de Consultoría REG.TEC.004 Registro de auditoria y autoinspección general de buenas prácticas de distribución y transporte 1 30/09/2022 

Formato Gestión Técnica y de Consultoría REG.TEC.005 Registro de auditoría general de buenas prácticas de manufactura 1 30/09/2022 

Instructivo de Trabajo Gestión de calidad INS.GEC.001 Creación de firmas digitales 1 16/09/2022 

Instructivo de Trabajo Gestión Administrativa INS.ADM.001 Limpieza de las instalaciones 1 16/09/2022 

Programa Gestión de calidad PRG.GEC.001 Programa anual de auditorías 1 16/09/2022 

Programa Gestión Administrativa PRG.ADM.001 Programa de mantenimiento 1 30/09/2022 

Programa Gestión del Talento PRG.GET.001 Programa anual de capacitaciones internas 2 02/12/2022 

Programa Gestión del Talento PRG.GET.002 Programa anual de capacitaciones externas 1 02/12/2022 

Listado Gestión de calidad LTD.GEC.001 Proveedores calificados 1 09/09/2022 

Listado Gestión de calidad LTD.GEC.002 Productos y servicios críticos 1 09/09/2022 

Listado Gestión Administrativa LTD.ADM.001 Inventario de scr consultores 1 16/09/2022 

Listado Gestión del Talento LTD.GET.001 Documentos a presentar por ingreso de nuevo personal 1 19/08/2022 

Listado Gestión Técnica y de Consultoría LTD.TEC.001 Lista de verificación documentaria administrativa de droguería 1 30/09/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.001 Matriz de comunicación 1 08/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.002 Logo de scr consultores 1 08/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.003 Compromiso de la dirección 1 08/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.004 Código de conducta y ética 1 08/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.005 Política antisoborno y anticorrupción 1 08/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.006 Política de confidencialidad (+ anexo) 1 08/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.007 Matriz de partes interesadas de la organización 1 15/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.008 Mapa de procesos 1 15/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.009 Caracterización de procesos 1 07/10/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.010 Política de la calidad 1 15/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.011 Objetivos de la calidad 1 15/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.012 Organigrama de scr consultores 1 15/07/2022 

Otro Documento Gestión Estratégica ODC.GEG.013 Alcance del sgc 1 08/07/2022 
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Otro Documento Gestión Técnica y de Consultoría ODC.TEC.001 Secciones de los procedimientos operativos estándar 1 30/09/2022 

Otro Documento Gestión Administrativa ODC.ADM.001 Políticas para el uso de microsoft sharepoint 1 11/05/2023 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.001 Iso 9001-2015 sistemas de gestión de la calidad - requisitos - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.002 Iso-10013-2001 directrices para la documentación de sistemas de gestión de la calidad - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.003 Une-iso-15489-1-2001 gestión de documentos - generalidades - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.004 Une-iso-15489-2-2001 gestión de documentos - directrices - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.005 Iso 9000-2015 sistemas de gestión de la calidad - fundamentos y vocabulario - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.006 Iso 9004-2009 gestión para el éxito sostenido de una organización - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.007 Iso 19011-2011 directrices para la auditoría de sistemas de gestión - - 

Documento Externo Gestión de calidad DEX.GEC.008 Ley de firmas y certificados digitales - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.001 Ley 29733 ley de protección de datos personales - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.002 Ds-003-2013-jus reglamento de la ley de protección datos personales - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.003 Recomendaciones sobre las medidas y las condiciones de sst remoto - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.004 
Rm-448-2020-minsa lineamientos para vigilancia, prevención y control de la salud de trabajadores con riesgo 
de exposición covid 19 

- - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.005 DS-008-2020-SA Emergencia sanitaria a nivel nacional covid-19 - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.006 DU-026-2020 Medidas excepcionales y temporales para prevenir la propagación del covid 19 - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.007 DS-010-2020 Disposiciones sobre el trabajo remoto en el sector privado - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.008 DU-115-2021 Ampliación del trabajo remoto hasta 31-dic-2022 - - 

Documento Externo Gestión del Talento DEX.GET.009 DS-003-2022-SA Ampliación de emergencia sanitaria hasta 29-ago-2022 - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.001 Manual de buenas prácticas de almacenamiento + guía de inspección RM-132-2015-MINSA - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.002 Manual de buenas prácticas de distribución y transporte + guía de inspección RM-833-2015-MINSA - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.003 Ley N° 29459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.004 DS-014-011-SA Reglamento de establecimientos farmacéuticos - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.005 DS-004-021-SA Decreto supremo que modifica el reglamento de establecimientos farmacéuticos - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.006 Formato A-2 Declaración jurada - autorización sanitaria DIGEMID - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.007 
Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 
productos sanitarios 

- - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.008 DS-011-2016-SA reglamento - documentos para inscripción de productos biológicos - biotecnológicos - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.009 Comunicaciones de cambio de la información declarada - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.010 DS-023-2001-SA reglamento de estupefacientes, psicotrópicos y otras sustancias - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.011 Listado de sustancias controladas - DIGEMID - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.012 Formato solicitud - declaración jurada para visación del libro de estupefacientes y psicotrópicos - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.013 Formato - balance trimestral de estupefacientes - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.014 Formato - balance trimestral de psicotrópicos - - 

Documento Externo Gestión Técnica y de Consultoría DEX.TEC.015 Formato - balance trimestral de precursores - - 
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V.2.16. Planificación y control operacional (8.1) 

 

A través de los procedimientos desarrollados, se establecieron los criterios para la 

implementación y control de los procesos identificados para el cumplimiento de los 

requisitos de los servicios provistos dentro del alcance del SGC. 

 

V.2.17. Requisitos para los servicios (8.2) 

 

La empresa consultora contaba con documentos que mostraban los requisitos para 

cada servicio y sus resultados (contratos, propuestas y alcance del proyecto). 

 

Para mejorar el SGC, creamos procedimientos para las actividades del capítulo 8.2. 

Así, desarrollamos SOP.COM.001 “Atención comercial” y SOP.COM.002 

“Determinación de requisitos del cliente”. Además, incluimos contratos y propuestas 

en REG.GEC.005 “Control de registros” para gestionarlos adecuadamente. 

 

V.2.18. Diseño y desarrollo de servicios (8.3) 

 

La empresa consultora tiene un catálogo de servicios que describe generalmente 

las actividades de ejecución; sin embargo, cuando se necesita un nuevo servicio o 

una modificación significativa, se sigue el procedimiento SOP.OPR.001 “Diseño y 

desarrollo de servicios”. Este proceso garantiza la planificación para ofrecer nuevos 

servicios o modificar existentes, asegurando la satisfacción de los requisitos 

específicos del cliente. El desarrollo se sigue según lo indicado en la figura 6.
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Figura 6. Esquematización del proceso de diseño y desarrollo de servicios 
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V.2.19. Control de los procesos, productos y servicios suministrados 

externamente (8.4) 

 

Se identificaron productos y servicios críticos en el LTD.GEC.002 “Productos y 

servicios críticos”. Aunque la empresa ya trabaja con proveedores que suministran 

estos elementos, no se habían evaluado antes. Por eso, se estableció el 

procedimiento SOP.GEC.009 “Calificación de proveedores” para seleccionar, 

evaluar y seguir a los proveedores externos. Sus evaluaciones se registraron en 

REG.GEC.018 “Evaluación y calificación de proveedores” y se añadieron a 

LTD.GEC.001 “Proveedores calificados”. 

 

Además, se implementó SOP.ADM.001 “Compras” para gestionar la adquisición y 

evaluación de productos y servicios que impacten la calidad de los servicios del 

sistema de gestión de calidad de la empresa consultora. 

 

V.2.20. Provisión del servicio (8.5) 

 

El cumplimiento de este requisito fue del 52%, indicando un cumplimiento parcial 

que necesitaba mejoras. 

 

Durante el diagnóstico, la empresa cumplió con los requisitos contractuales en la 

provisión de servicios, evidenciado por la ausencia de quejas o reclamos en el 

primer semestre de 2022; sin embargo, no mantenía registros de los controles de 

seguimiento y medición durante la ejecución del servicio. 

 

Como parte del SGC, se implementaron los procedimientos SOP.OPR.002, 

SOP.OPR.003 y SOP.OPR.004 para documentar y controlar la elaboración, inicio 

y seguimiento de los servicios. 

 

V.2.21. Liberación de los servicios (8.6) 

 

Se implementó el procedimiento SOP.OPR.004 “Seguimiento y liberación de 

servicios” en el que se incluye el formato REG.OPR.004 “Conformidad del servicio” 
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en el que se documentarán las actividades y controles realizados en la ejecución 

del servicio, así como la revisión interna de la conformidad de los requisitos 

establecidos y la aprobación. En todos los formatos relacionados a la planificación, 

ejecución, seguimiento, y liberación del servicio se incluyeron los campos para las 

firmas de los responsables de la revisión, aprobación y liberación de los servicios. 

 

V.2.22. Control de las salidas no conformes (8.7) 

 

En el primer semestre del 2022, la empresa consultora no registró salidas no 

conformes en la prestación de sus servicios; sin embargo, cuando se identificaron 

posibles incumplimientos de requisitos, el gerente general abordó las acciones 

necesarias sin documentar el proceso. 

 

Para solucionar esto, se implementó el procedimiento SOP.OPR.005 “Tratamiento 

de incidentes y servicios no conformes”. Este procedimiento, complementado por 

SOP.GEC.004 “Gestión de no conformidades” y SOP.GEC.005 “Investigaciones”, 

describe cómo prevenir, identificar, tratar y documentar salidas no conformes en la 

prestación de servicios. 

 

V.2.23. Seguimiento, medición, análisis y evaluación (9.1) 

 

Se establecieron medidas para monitorear y mejorar los procesos y servicios del 

sistema de gestión de calidad de la empresa consultora. Los indicadores de 

desempeño se detallan en ODC.GEG.011 "Objetivos de calidad", mientras que los 

responsables de la verificación de procedimientos se especifican en ODC.GEG.009 

"Caracterización de procesos". 

 

A pesar de afirmar una alta satisfacción del cliente, no se mantenía un registro de 

dicha medición. Por esto, se introdujo SOP.GEG.005 "Medición de la satisfacción 

del cliente". Este procedimiento detalla cómo seguir las percepciones de los 

clientes, sus necesidades y expectativas, utilizando REG.GEG.009 "Encuesta de 

satisfacción del cliente", además de considerar quejas, reclamos, reuniones de 
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retroalimentación y otros comentarios como fuentes de retroalimentación para 

medir la satisfacción del cliente. 

 

V.2.24. Auditoría interna (9.2) 

 

Se estableció SOP.GEC.006 "Auditorías internas" para guiar las auditorías anuales 

en la empresa consultora. Esto incluye la planificación, ejecución y evaluación de 

estas auditorías. Además, se creó PRG.GEC.001 "Programa anual de auditorías" 

para evaluar la implementación del SGC, siendo la primera auditoría interna 

realizada en la empresa. 

 

V.2.25. Revisión por la dirección (9.3) 

 

La alta dirección de la empresa consultora lleva a cabo una revisión anual del SGC 

para garantizar su eficacia. Las pautas y detalles de esta revisión se encuentran en 

SOP.GEC.006 "Revisión por la dirección". La revisión correspondiente al año 2022 

se realizó al cierre del mismo, y su informe está en el anexo 6. 

 

V.2.26. No conformidad y acción correctiva (10.2) 

 

Se estableció el procedimiento SOP.GEG.004 "No conformidades" para identificar, 

registrar y dar seguimiento a las no conformidades, además de describir las 

acciones correctivas correspondientes. Se emplean los formatos REG.GEC.007 

"Acción correctiva" y REG.GEC.008 "Acción preventiva" para registrar estas 

acciones, mientras que el seguimiento se realiza a través del formato 

REG.GEC.009 "Control de plazos de ACC y ACP". 

 

V.2.27. Mejora continua (10.3) 

 

El requisito se centra en mejorar continuamente el sistema de gestión de calidad 

para satisfacer al cliente. A corto plazo, la gerencia general asignó recursos, 

participó en reuniones y fijó plazos para el personal. Se recolectaron datos iniciales, 

se identificaron oportunidades y se realizaron acciones prácticas como revisar 
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procedimientos y capacitar al personal. También se abordaron las no 

conformidades detectadas en la auditoría final. 

 

V.2.28. Implementación del SGC 

 

Se llevaron a cabo capacitaciones generales sobre la implementación del SGC, 

abordando temas clave como la introducción al sistema ISO 9001:2015, la política 

de calidad y la gestión documental (tabla 27). Tras estas capacitaciones (anexo 7), 

se entregó la documentación a los responsables de cada proceso y se compartió la 

versión digital en la plataforma Microsoft SharePoint (figura 7). Los responsables 

de los procesos indujeron al personal en los procedimientos documentados. El 

gerente general emitió el Memorándum No. SGC-005-2022 (anexo 8) el 07 de 

noviembre de 2022, marcando la "puesta en marcha" del sistema de gestión de 

calidad. 

 

Tabla 27. Capacitaciones generales para la Implementación del SGC. 

Tema Fecha Duración Expositor 

Introducción al sistema de gestión de 
calidad ISO 9001:2015 

10/10/2022 90 minutos 
Bach. Wilfredo Daniel 

Miranda Zevallos 

Política y objetivos de calidad 12/10/2022 60 minutos 
Bach. Manuel Junior 

Uriarte Dávila 

Gestión de documentos del SGC 14/10/2022 90 minutos 
Bach. Wilfredo Daniel 

Miranda Zevallos 

Gestión de no conformidades y acciones 
correctivas 

18/10/2022 60 minutos 
Bach. Manuel Junior 

Uriarte Dávila 
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Figura 7. Carpeta compartida (Microsoft SharePoint) de documentos del SGC 

 

V.2.29. Auditoría final de evaluación. 

 

Se programó y ejecutó una auditoría interna para evaluar el sistema de gestión de 

calidad implementado en la empresa consultora. El plan de auditoría interna (anexo 

9) fue aprobado por el gerente general tras revisión y se ejecutó una reunión inicial 

para comunicar los objetivos y el alcance de la auditoría. 

 

Usando la lista de verificación de la norma ISO 9001:2015 (anexo 2), se realizaron 

entrevistas, revisión de registros, observaciones en el lugar de trabajo y 

evaluaciones detalladas de procesos. 

 

Los resultados y hallazgos de la auditoría se presentaron en el anexo 10 y se 

compartió un informe detallado (anexo 11) con la gerencia general al concluir la 

auditoría. 

 

La evaluación posterior a la implementación del SGC en la empresa consultora 

mostró un cumplimiento del 83% (ALTO) con la norma ISO 9001:2015, según se 

detalla en la tabla 28. 
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Tabla 28. Resultados del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 luego de la 

implementación del SGC en la empresa consultora 

RESULTADOS DE LA GESTIÓN EN CALIDAD 

REQUISITO DE LA NORMA 
% OBTENIDO DE 
CUMPLIMIENTO 

ACCIÓN 

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 91% MANTENER 

5. LIDERAZGO 92% MANTENER 

6. PLANIFICACION  92% MANTENER 

7. APOYO 90% MANTENER 

8. OPERACIÓN  90% MANTENER 

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO 75% MEJORAR 

10. MEJORA 55% MEJORAR 

RESULTADO TOTAL DE 
IMPLEMENTACIÓN 83% 

CALIFICACIÓN GLOBAL EN LA 
GESTIÓN DE LA CALIDAD ALTO 

 

V.2.30. Levantamiento de no conformidades. 

 

En la auditoría interna de evaluación de la implementación del SGC ISO 9001:2015 

en la empresa consultora, se identificaron 3 no conformidades al cumplimiento de 

los requisitos de la norma en la empresa consultora. 

 

o No Conformidad 1: Se observó que el personal del proceso de Operaciones y 

Proyectos no está adecuadamente informado o capacitado en la identificación, 

evaluación y gestión de riesgos específicos de sus funciones. Lo señalado 

evidencia un incumplimiento del requisito 7.3 de la norma ISO 9001:2015. 

o No Conformidad 2: Se evidenció que la organización ha implementado su 

sistema virtual de documentos a través de la plataforma Microsoft SharePoint, 

sin embargo, no se cuentan con los controles de restricción para la modificación 

y eliminación de documentos vigentes. Lo descrito evidencia un incumplimiento 

del requisito 7.5.3 de la norma ISO 9001:2015 

o No Conformidad 3: Al solicitar la provisión de documentos de trazabilidad de la 

prestación de los servicios, el personal no pudo proporcionar estos documentos 

de manera oportuna. Se observó una falta de organización y acceso inmediato 
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a los registros de trazabilidad. Lo descrito refleja un incumplimiento a los 

requisitos 7.5.3 y 8.5.2 de la norma ISO 9001:2015 

 

La empresa consultora presentó el Plan CAPA correspondiente a cada uno de los 

hallazgos descritos en un plazo de 2 días hábiles. mismo se verificó la 

implementación de cada una de las correcciones y acciones correctivas en el plazo 

indicado (anexo 12). 

 

Después de identificar y resolver las no conformidades, fue necesario reevaluar el 

cumplimiento del requisito 10. MEJORA en la empresa consultora. La evaluación 

anterior mostró un 55% de implementación debido a que el proceso de mejora 

continua no se había activado aún, en parte porque no se habían identificado no 

conformidades durante la implementación del SGC. 

 

Tabla 29. Resultados del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 luego de la 

implementación de las acciones correctivas establecidas ante las no conformidades identificadas. 

10. MEJORA 

10.1 GENERALIDADES 

1 

La organización ha determinado y seleccionado las 
oportunidades de mejora e implementado las acciones 
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y 
mejorar su satisfacción. 

10       

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA 

2 
La organización reacciona ante la no conformidad, toma 
acciones para controlarla y corregirla. 

10       

3 
Evalúa la necesidad de acciones para eliminar las causas de 
la no conformidad. 

10       

4 
Implementa cualquier acción necesaria, ante una no 
conformidad. 

10       

5 Revisa la eficacia de cualquier acción correctiva tomada.   5     

6 Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.   5     

7 Hace cambios al SGC si fuera necesario.   5     

8 
Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las 
no conformidades encontradas. 

10       

9 
Se conserva información documentada como evidencia de la 
naturaleza de las no conformidades, cualquier acción 
tomada y los resultados de la acción correctiva. 

10       

10.3 MEJORA CONTINUA 

10 
La organización mejora continuamente la conveniencia, 
adecuación y eficacia del SGC. 

  5     



82 
 

11 
Considera los resultados del análisis y evaluación, las 
salidas de la revisión por la dirección, para determinar si hay 
necesidades u oportunidades de mejora. 

  5     

SUBTOTAL 60 25 0 0 

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 77% 

RESULTADOS DE LA GESTIÓN EN CALIDAD 

NUMERAL DE LA NORMA 
% OBTENIDO DE 

IMPLEMENTACION 
ACCIÓN 

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 91% MANTENER 

5. LIDERAZGO 92% MANTENER 

6. PLANIFICACION  92% MANTENER 

7. APOYO 90% MANTENER 

8. OPERACIÓN  90% MANTENER 

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO 75% MEJORAR 

10. MEJORA 77% MEJORAR 

RESULTADO TOTAL DE 
IMPLEMENTACIÓN 87% 

CALIFICACIÓN GLOBAL EN LA 
GESTIÓN DE LA CALIDAD ALTO 

 

V.3. FASE III: Evaluación de los beneficios organizacionales que percibe la 

empresa luego de la implementación del sistema de gestión de la calidad 

ISO 9001:2015.  

 

Luego de verificar la implementación de las acciones correctivas, se llevó a cabo la 

evaluación de los beneficios que ha percibido la empresa consultora desde el punto 

de vista organizacional, luego de la implementación del SGC en base a la norma 

ISO 9001:2015. 

 

A. Se diseñó una encuesta que constaba de 10 preguntas, cada una dirigida a 

evaluar aspectos específicos relacionados con la implementación del SGC. 

Estas preguntas se estructuraron de manera que permitieran a los trabajadores 

expresar su percepción sobre la eficacia y los beneficios del SGC en la 

organización. (anexo 13) 
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B. Distribución de la Encuesta: La encuesta se distribuyó a todos los empleados 

de la empresa. Se proporcionó un plazo para que completaran la encuesta de 

manera anónima y voluntaria. 

 

C. Recopilación de Datos: Una vez recopiladas todas las respuestas, se procedió 

a la recopilación y registro de los datos para su posterior análisis. 

 

La encuesta fue realizada a todos los trabajadores involucrados y que participan 

activamente en los procesos del SGC implementado (18 trabajadores). Los 

resultados de cada encuesta se muestran en el anexo 14 y en la tabla 30. 

 

Tabla 30. Resultados de la evaluación de percepción de los beneficios obtenidos por los 

trabajadores luego de la implementación del SGC en la empresa consultora. 

N° Pregunta Respuestas obtenidas Promedio 

1 5, 4, 5, 4, 4, 5, 5, 4, 4, 5, 4, 5, 4, 4, 4, 4, 4, 4 4.3 

2 5, 5, 5, 4, 4, 4, 5, 4, 4, 5, 5, 4, 4, 4, 3, 4, 5, 5 4.4 

3 4, 5, 4, 3, 3, 4, 5, 4, 3, 5, 4, 4, 5, 4, 4, 3, 4, 5 4.1 

4 4, 5, 4, 4, 5, 5, 4, 4, 4, 4, 4, 5, 5, 4, 4, 4, 5, 4 4.3 

5 4, 4, 3, 4, 5, 3, 4, 3, 4, 4, 3, 4, 4, 5, 3, 4, 4, 3 3.8 

6 5, 4, 5, 5, 4, 4, 5, 4, 4, 4, 4, 4, 5, 5, 5, 4, 4, 4 4.4 

7 5, 4, 5, 4, 5, 4, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 4, 4, 4, 4 4.6 

8 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 5, 4, 5, 4, 4 4.8 

9 5, 5, 5, 5, 4, 5, 5, 5, 5, 4, 5, 5, 5, 4, 4, 4, 5, 5 4.7 

10 5, 5, 4, 4, 4, 5, 5, 4, 5, 4, 5, 4, 5, 5, 4, 4, 5, 4 4.5 
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Figura 8. Gráfico que muestra el grado de percepción de los beneficios, desde el punto de vista 

organizacional, por los trabajadores de SCR Consultores luego de la implementación del SGC. 

 

Los resultados de la encuesta muestran que, en promedio, los trabajadores que 

participan en el sistema de gestión de la calidad (SGC) perciben beneficios en 

varios aspectos. La mayoría de los empleados notan mejoras en la eficiencia de los 

procesos, una mayor concienciación y compromiso con la calidad, una reducción 

en la cantidad de errores y retrabajos, y una mejora en la comunicación y 

colaboración entre procesos y áreas. 

 

Además, se observa que los trabajadores sienten que el SGC ha contribuido a un 

mejor control y seguimiento de los procesos, una mayor optimización en la gestión 

de la documentación relacionada con el SGC, y una mayor claridad en las políticas 

y procedimientos de calidad. También es evidente que participan activamente en la 

implementación del SGC y en la identificación de áreas de mejora. 

 

En contraste, la satisfacción del cliente es el beneficio con el promedio más bajo, 

situado en 3.8. Aunque sigue siendo evaluado positivamente, la variabilidad en las 

respuestas es más marcada, con una desviación estándar de 0.65, lo que sugiere 
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una percepción más diversa entre los encuestados en este aspecto particular. Esto 

sugiere que, en promedio, los trabajadores perciben un aumento en la satisfacción 

o el reconocimiento de los clientes desde la implementación del sistema de gestión 

de la calidad (SGC), pero el puntaje es ligeramente menor en comparación con 

otros criterios, ya que, en su mayoría, el personal no mantiene contacto directo con 

los clientes para recibir una retroalimentación objetiva. 

 

Destaca especialmente la claridad de políticas y procedimientos, con el promedio 

más alto de 4.8, lo que indica una percepción muy positiva en este aspecto. La baja 

desviación estándar de 0.38 sugiere una consistencia notable en las respuestas, 

señalando una percepción uniformemente alta entre los participantes. 

 

En general, los resultados sugieren que el SGC ha influido positivamente en la 

percepción de los empleados sobre diversos aspectos de la organización, lo que 

puede contribuir a una cultura de calidad más sólida y a la mejora continua en la 

empresa. Estos resultados proporcionan una valiosa perspectiva sobre la 

percepción de los empleados en relación con la implementación del sistema de 

gestión de la calidad (SGC) y pueden contribuir a la toma de decisiones y acciones 

futuras dentro de la empresa consultora. 

  



86 
 

VI. DISCUSIÓN 

 

La implementación de un sistema de gestión de calidad (SGC) en empresas de 

consultoría y asesoramiento técnico, como SCR Consultores, desempeña un papel 

fundamental en la mejora de la eficiencia operativa, la calidad de los servicios y la 

satisfacción del cliente. Ceptureano, en el 2017, señala que la mayoría de las 

compañías integran la gestión de calidad para destacar en competitividad mediante 

la mejora de sus productos o servicios, además, las firmas consultoras implementan 

sistemas de gestión de calidad para analizar y elevar el desempeño de sus 

proyectos, que constituyen su actividad principal. 62 Esto se relaciona con lo descrito 

por Schmuck en 2017, el cual menciona que la importancia de la calidad está en 

ascenso dentro del ámbito de las firmas de consultoría, siendo crucial para asegurar 

la obtención de nuevos contratos. Hace hincapié que la confianza es clave debido 

a la naturaleza no inmediata y difícilmente medible de los resultados del servicio. 57 

 

El compromiso total del gerente general, llámese la alta dirección, en la 

implementación del SGC es un factor crítico que influye directamente en el éxito y 

la efectividad del proceso. Según Pacheco (2021), el compromiso de los líderes es 

fundamental para establecer una cultura de calidad y para garantizar la dedicación 

de recursos necesarios en la implementación de un SGC. 78 Castillo-Peces et al. 

señalan que el liderazgo comprometido no solo proporciona dirección estratégica, 

sino que también establece el tono organizacional, y la motivación desde la 

dirección al personal, los compromete y encima a adoptar y apoyar los cambios 

necesarios. 79 En este sentido, el compromiso demostrado por el gerente general 

en el proyecto de implementación del SGC en la empresa no solo asegura el 

respaldo organizacional, sino que también fomenta una cultura empresarial que 

valora la calidad y la mejora continua, aspectos cruciales para el éxito a largo plazo 

del sistema de gestión. 

 

Los resultados del diagnóstico inicial revelaron un nivel general de cumplimiento de 

la norma ISO 9001:2015 del 26%; sin embargo, dentro de este panorama, el 

requisito de liderazgo destacó con un porcentaje de cumplimiento del 50%. Este 

puntaje del 50% en liderazgo refleja un compromiso relativamente alto por parte de 
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la alta dirección en la empresa hacia la implementación del SGC. En tanto, los 

requisitos de contexto de la organización, evaluación del desempeño y mejora 

fueron los más bajos con un porcentaje de 14%, 11% y 14%, respectivamente. 

Estos resultados del diagnóstico guardan una notable semejanza con los obtenidos 

por Ruiz en su diagnóstico inicial a una empresa que no tenía un SGC 

implementado. En su estudio se aprecia que la empresa obtuvo un 23% de 

cumplimiento de la norma ISO 9001:2015, así como un valor máximo de 40% para 

el requisito de liderazgo. 80 Así mismo, identificó que una empresa solo cumplía con 

el 20% de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 en su diagnóstico inicial. 81 Es 

crucial reconocer que el bajo puntaje general en el diagnóstico inicial representa 

una oportunidad para la mejora y un punto de partida común en organizaciones sin 

un sistema estructurado de gestión de calidad. 

 

Luego del diagnóstico de la empresa, las actividades a realizar para la 

implementación del SGC se planificaron en un diagrama de Gantt y se llevaron a 

cabo en un lapso de 5 meses con reuniones de seguimiento quincenales con el fin 

de establecer una estrategia metódica y eficiente para la implementación del SGC 

en la empresa consultora. El uso del diagrama de Gantt permite una visualización 

clara de las actividades y su programación en el tiempo, facilitando la coordinación 

y el seguimiento del progreso lo que contribuyó a la gestión eficaz del tiempo y de 

los recursos. 82 

 

Como parte final de la planificación del SGC empresa consultora, se estimaron 

recursos valiosos para la capacitación del personal de la empresa consultora, antes 

de la implementación del SGC. En total fueron 5 horas de capacitaciones, durante 

las cuales los empleados recibieron instrucción detallada sobre los fundamentos y 

la importancia del SGC, así como sobre los procedimientos específicos que se 

implementarían. Penabad et al señalan que el énfasis en la capacitación del 

personal refuerza la importancia de crear un entorno interno donde los empleados 

estén plenamente comprometidos con los objetivos de la organización. Esta acción 

se alinea con la noción de que el compromiso del personal es fundamental para 

alcanzar los objetivos organizativos. 83 Así mismo, Montoya y Boyero señalan que 

un equipo humano capacitado, competente y comprometido constituye un pilar 
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fundamental para la efectiva implementación SGC, siendo esencial para alcanzar 

los objetivos de calidad y asegurar el funcionamiento exitoso de dicho sistema en 

la organización. 84 

 

Luego de la implementación del SGC en la empresa consultora, se llevó a cabo una 

auditoría para evaluar el grado de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015. En 

esta evaluación, el resultado global del cumplimiento se posicionó en un 83%, 

marcando un aumento sustancial respecto al valor inicial del 26% durante el 

diagnóstico previo. Este incremento del 57% indica una significativa alineación de 

los procesos y prácticas con los requisitos de calidad establecidos por la norma ISO 

9001:2015. Estos resultados se alinean con lo señalado por Vergara en su estudio, 

donde diagnosticó un cumplimiento de 39% de la norma en el diagnóstico pre-

implementación y un cumplimiento del 85% post-implementación del SGC. Dicho 

aumento, en conjunto con la evaluación de otros indicadores y beneficios concluyó 

en que la implementación del SGC mejora la eficiencia general de la empresa. 85 

 

En la auditoría de evaluación de la implementación del SGC, el requisito con 

porcentaje más bajo fue el 10. MEJORA, con 55% de implementación. Este 

resultado sugiere que, debido al período relativamente breve desde la 

implementación del SGC, la empresa consultora pudo haber enfrentado desafíos 

en la identificación y ejecución de acciones específicas para mejorar continuamente 

sus procesos. Al respecto, Marin-Garcia et al. señalan que la evolución del proceso 

de mejora continua es un fenómeno gradual y en constante desarrollo, que incluso 

se puede desarrollar hasta en 5 etapas con una duración de 18 meses para 

evidenciar los resultados del proceso. 86 Aun así, es preciso señalar que, la 

empresa consultora resolvió proactivamente las no conformidades identificadas en 

la auditoría, por lo que, luego de un mes, se evaluó el requisito 10. Mejora, 

obteniendo un resultado del 77% de cumplimiento resultando en un resultado global 

de 87% de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 post-implementación del SGC. 

 

Luego de 6 meses de implementado el SGC en la empresa, se evaluaron los 

beneficios percibidos por los trabajadores, desde el punto de vista organizacional, 

como consecuencia de la implementación del SGC. Los altos puntajes alcanzados 
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en áreas como la eficiencia de procesos, la concienciación y compromiso, así como 

la gestión de documentación y la participación en mejoras, destacan la efectividad 

percibida del SGC en mejorar la operatividad y la cultura interna de la empresa. 

Estos indicadores positivos respaldan la noción de que la implementación del SGC 

ha logrado generar mejoras significativas en la eficiencia operativa, la comunicación 

interna y el compromiso del personal, aspectos esenciales para la consolidación de 

un entorno laboral más efectivo y comprometido; 87 sin embargo, es preciso evaluar 

también otros desafíos internos como contexto financiero y valor añadido al 

servicio, ya que suelen ser dos de los factores más influyentes que pueden impactar 

en la sostenibilidad y el mantenimiento de la certificación ISO 9001:2015. 88 
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VII. CONCLUSIONES 

 

Se implementó el sistema de gestión de calidad conforme a la norma ISO 

9001:2015 en la empresa de consultora, el cual promovió la optimización de 

procesos internos y fortaleció la cultura organizacional hacia la mejora continua y 

la entrega de servicios de alta calidad. 

 

Se realizó el diagnóstico situacional de la empresa consultora, el cual reveló un bajo 

cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015, con un nivel de 

cumplimiento del 26%. Se identificó la necesidad de implementar todos los 

requisitos, con excepción del liderazgo, que alcanzó un nivel de cumplimiento del 

50%, el cual requirió acciones de mejora. 

 

La implementación del sistema de gestión de calidad abarcó desde el análisis del 

contexto hasta la creación de políticas, objetivos y procedimientos, identificando 

desafíos en la adaptación a los nuevos procedimientos y llevando a la realización 

de un ciclo de capacitaciones de cinco horas para el personal. Estas capacitaciones 

fueron fundamentales para garantizar una comprensión adecuada de los cambios 

y una transición suave hacia el nuevo sistema. La evaluación final mostró mejoras 

sustanciales en la organización interna, evidenciando un aumento significativo en 

el cumplimiento de los estándares de calidad de la norma ISO 9001:2015, del 26% 

inicial al 87%, reflejando una transformación notable en la organización. 

 

Tras la implementación del SGC en la empresa consultora, se observa una 

percepción general positiva de varios beneficios organizacionales. Se registraron 

mejoras notables en la eficiencia de procesos, comunicación y colaboración, control 

y seguimiento de procesos, así como en la gestión de documentación y claridad en 

políticas y procedimientos, reflejando una mayor eficacia y uniformidad en la 

organización.  
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VIII. RECOMENDACIONES 

 

Mantener la adhesión a los estándares establecidos por la norma ISO 9001:2015 

es fundamental para garantizar la continuidad del sistema de gestión de calidad. Se 

sugiere realizar revisiones periódicas con el objetivo de identificar oportunidades de 

mejora que contribuyan a optimizar tanto el sistema de gestión como las 

operaciones empresariales. 

Además, se recomienda considerar la ejecución de una auditoría externa a fin de 

revelar puntos críticos en las operaciones diarias, permitiendo identificar nuevas 

deficiencias y oportunidades de mejora, impulsando así el proceso de 

perfeccionamiento continuo. 

 

Considerando el éxito evidente de la implementación del sistema de gestión de 

calidad (SGC) y el compromiso demostrado por parte del equipo, se sugiere 

explorar la posibilidad de expandir el alcance del SGC. La empresa ha demostrado 

una excelente predisposición y capacidades, por lo que sería viable iniciar el 

proceso de certificación conforme a la norma ISO 9001:2015. Esta certificación 

oficial no solo validaría el compromiso de la empresa con los estándares de calidad, 

sino que también fortalecería su posición en el mercado de consultoría 

farmacéutica, brindando una ventaja competitiva adicional y reforzando la confianza 

tanto de clientes actuales como potenciales en los servicios ofrecidos. 
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ANEXO 01: 
Compromiso de confidencialidad 
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ANEXO 02: 
Lista de verificación del sistema de gestión 
de calidad según la norma ISO 9001:2015 

(Fuente: obtenido y modificado de Ruiz N. Diagnóstico inicial para la 
implementación de la norma ISO 9001:2015 en REMARQ S.A.S. 2017) 80
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LISTA DE VERIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD SEGÚN LA NORMA ISO 9001:2015  

CRITERIOS DE CALIFICACIÓN: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene. Corresponde 
a la fase de Verificar y Actuar para la mejora del sistema); B. Cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no se 
mantiene; Corresponde a la fase del Hacer del sistema); C. Cumple con el mínimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no se 

mantiene; Corresponde a la fase de identificación y Planeación del sistema); D. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se 
implementa, no se mantiene). 

 

N° REQUISITOS DE LA NORMA 

CRITERIOS DE 
CALIFICACIÓN 

 

A B C D  

10 5 3 0  

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACIÓN Y SU CONTEXTO   

1 
Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propósito y dirección estratégica de la 
organización. 

        
 

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

4.2 COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS   

3 
Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de gestión de 
calidad. 

        
 

4 Se realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre estas partes interesadas y sus requisitos.         

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD    

5 
El alcance del SGC, se ha determinado según: Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones físicas, 
ubicación geográfica. 

        

 
6 

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

        

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

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

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS   
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9 Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestión de la organización.         

 10 
Se tienen establecidos los criterios para la gestión de los procesos teniendo en cuenta las responsabilidades, 
procedimientos, medidas de control e indicadores de desempeño necesarios que permitan la efectiva operación y 
control de los mismos. 

        

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

SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

5. LIDERAZGO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO   

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

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

3 
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y 
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfacción del cliente. 

        

5.2 POLITICA   

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

5 Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado dentro de la organización.         

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACIÓN   

6 
Se han establecido y comunicado las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes en toda la 
organización. 

         

SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

6. PLANIFICACION EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES   

1 
Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser abordados para asegurar que el SGC logre los 
resultados esperados. 

        
 

2 
La organización ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en 
los procesos del sistema. 

        

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS   

3 
Se han establecido los objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el 
SGC. 
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4 Se mantiene la información documentada sobre los objetivos de calidad.         

5 Se ha planificado cómo lograr los objetivos de calidad y cómo se evaluarán los resultados.         

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS   

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

SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

7. APOYO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

7.1 RECURSOS   

1 
La organización ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el establecimiento, implementación, 
mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los requisitos de las personas, medioambientales y de 
infraestructura). 

        
 

2 
En caso de que el monitoreo o medición se utilice para pruebas de conformidad de productos y servicios a los requisitos 
especificados, ¿se han determinado los recursos necesarios para garantizar un seguimiento válido y fiable, así como la 
medición de los resultados? 

        

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

4 
Ha determinado la organización los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el logro de la 
conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un proceso de experiencias adquiridas. 

          

7.2 COMPETENCIA  

5 
La organización se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del SGC son competentes en 
cuestión de una adecuada educación, formación y experiencia, ha adoptado las medidas necesarias para asegurar que 
puedan adquirir la competencia necesaria. 

        
 

6 Existe una metodología definida para la evaluación de la eficacia de las acciones formativas emprendidas.         

7.3 TOMA DE CONCIENCIA   

7 
La organización se asegura que sus colaboradores sean conscientes de la política de calidad, objetivos de calidad 
pertinentes, la contribución al sistema de gestión y las implicancias del incumplimiento de sus requisitos. 

         

7.4 COMUNICACIÓN   

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

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA   

9 
Se ha establecido la información documentada requerida por la norma y necesaria para la implementación y 
funcionamiento eficaces del SGC. 

        
 

10 Existe una metodología documentada adecuada para la revisión y actualización de documentos.         
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11 Se tiene un procedimiento para el control de la información documentada requerida por el SGC.         

SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

8. OPERACIÓN  EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL   

1 
Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la provisión de 
servicios. 

        

 
2 La salida de esta planificación es adecuada para las operaciones de la organización.         

3 Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados.         

4 Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso.         

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS   

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

 

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

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

8 
Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los productos y servicios que se ofrecen y aquellos 
considerados necesarios para la organización. 

        

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

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

11 
Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptación por parte de estos, cuando no se ha proporcionado 
información documentada al respecto. 

        

12 
Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente. 

        

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

14 
Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los productos y servicios, se mantiene la información 
documentada pertinente a estos cambios. 

        

8.3 DISEÑO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS   

15 
Se establece, implementa y mantiene un proceso de diseño y desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior 
provisión de los servicios. 

        

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

17 
Al determinar los requisitos esenciales para los tipos específicos de productos y servicios a desarrollar, se consideran 
los requisitos funcionales y de desempeño, los requisitos legales y reglamentarios. 
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18 Se resuelven las entradas del diseño y desarrollo que son contradictorias.         

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

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

21 
Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir los 
requisitos. 

        

22 
Se realizan actividades de verificación para asegurar que las salidas del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de 
las entradas. 

        

23 
Se aplican controles al proceso de diseño y desarrollo para asegurar que: se toma cualquier acción necesaria sobre los 
problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de verificación y validación 

        

24 Se conserva información documentada sobre las acciones tomadas.         

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

26 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: son adecuadas para los procesos posteriores para la provisión de 
productos y servicios 

        

27 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y 
medición, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptación 

        

28 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: especifican las características de los productos y servicios, que son 
esenciales para su propósito previsto y su provisión segura y correcta. 

        

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

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

31 
Se conserva la información documentada sobre los cambios del diseño y desarrollo, los resultados de las revisiones, la 
autorización de los cambios, las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. 

        

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE    

32 
La organización asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conforme a los 
requisitos. 

        

 

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

34 
Se determina y aplica criterios para la evaluación, selección, seguimiento del desempeño y la reevaluación de los 
proveedores externos. 

        

35 Se conserva información documentada de las actividades de calificación a los proveedores         

36 
La organización se asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de manera 
adversa a la capacidad de la organización de entregar productos y servicios, conformes de manera coherente a sus 
clientes. 

        

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

38 
Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad de 
la organización de cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

        

39 
Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de gestión de 
la calidad. 
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40 
Se determina la verificación o actividades necesarias para asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen 
con los requisitos. 

        

41 La organización comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y servicios.         

42 
Se comunica la aprobación de productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la liberación de productos y 
servicios. 

        

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

44 Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organización.         

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

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO    

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

 

47 
Dispone de información documentada que defina las características de los productos a producir, servicios a prestar, o 
las actividades a desempeñar. 

        

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

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

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

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

52 Se controla la designación de personas competentes.         

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

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

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

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

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

58 Se conserva información documentada para permitir la trazabilidad.         

59 
La organización cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta bajo el control de la 
organización o siendo utilizada por la misma. 

        

60 
Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada 
para su utilización o incorporación en los productos y servicios. 

        

61 
Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de algún otro modo se considere 
inadecuada para el uso y se conserva la información documentada sobre lo ocurrido. 

        

62 
La organización preserva las salidas en la producción y prestación del servicio, en la medida necesaria para asegurar la 
conformidad con los requisitos. 
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63 Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.         

64 
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organización considero los requisitos legales y 
reglamentarios. 

        

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

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

67 Las actividades posteriores a la entrega consideran los requisitos del cliente.         

68 Las actividades posteriores a la entrega consideran la retroalimentación del cliente.         

69 
La organización revisa y controla los cambios en la producción o la prestación del servicio para asegurar la conformidad 
con los requisitos. 

        

70 
Se conserva información documentada que describa la revisión de los cambios, las personas que autorizan o cualquier 
acción que surja de la revisión. 

          

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS    

71 
La organización implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen los requisitos de los productos 
y servicios. 

        

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

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

74 Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberación.         

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES    

75 
La organización se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir 
su uso o entrega. 

        

 

76 
La organización toma las acciones adecuadas de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la 
conformidad de los productos y servicios. 

        

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

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

79 
La organización conserva información documentada que describa la no conformidad, las acciones tomadas, las 
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la acción con respecto a la no conformidad. 

        

SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION   

1 La organización determina qué necesita seguimiento y medición.          
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2 Determina los métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación para asegurar resultados válidos.         

3 Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medición.         

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

5 Evalúa el desempeño y la eficacia del SGC.         

6 Conserva información documentada como evidencia de los resultados.         

7 
La organización realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades 
y expectativas. 

        

8 
Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la información acerca de la satisfacción del 
cliente. 

        

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

9.2 AUDITORIA INTERNA   

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

 

11 
Las auditorías proporcionan información sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la organización y los 
requisitos de la ISO 9001:2015. 

        

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

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

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

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

16 Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas.         

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

9.3 REVISION POR LA DIRECCION    

18 
La alta dirección revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuación, eficacia y 
alineación continua con la estrategia de la organización. 

        

 

19 
La alta dirección planifica y lleva a cabo la revisión incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones de las 
revisiones previas. 

        

20 Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.         

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

22 Considera los resultados de las auditorías.         

23 Considera el desempeño de los proveedores externos.         
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24 Considera la adecuación de los recursos.         

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

26 Se considera las oportunidades de mejora.         

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

28 Las salidas de la revisión incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC.         

29 Las salidas de la revisión incluyen las necesidades de recursos.         

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

SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

10. MEJORA EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

10.1 GENERALIDADES   

1 
La organización ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e implementado las acciones necesarias 
para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfacción. 

         

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA   

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

 

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

4 Implementa cualquier acción necesaria, ante una no conformidad.         

5 Revisa la eficacia de cualquier acción correctiva tomada.         

6 Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.         

7 Hace cambios al SGC si fuera necesario.         

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

9 
Se conserva información documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, cualquier acción 
tomada y los resultados de la acción correctiva. 

        

10.3 MEJORA CONTINUA   

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

11 
Considera los resultados del análisis y evaluación, las salidas de la revisión por la dirección, para determinar si hay 
necesidades u oportunidades de mejora. 
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SUBTOTAL          

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN    

RESULTADOS DE LA GESTIÓN EN CALIDAD  

NUMERAL DE LA NORMA % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION ACCIÓN  

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN      

5. LIDERAZGO      

6. PLANIFICACION       

7. APOYO      

8. OPERACIÓN       

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO      

10. MEJORA      

RESULTADO TOTAL DE IMPLEMENTACIÓN    

CALIFICACIÓN GLOBAL EN LA GESTIÓN DE LA CALIDAD    
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ANEXO 03: 
Plan de auditoría de diagnóstico 
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PLAN DE AUDITORÍA DE DIAGNÓSTICO 

 

EMPRESA SCR Consultores TIPO DE AUDITORÍA Auditoría de Diagnóstico 

 
OBJETIVO ALCANCE 

Conocer la situación actual de la empresa SCR Consultores con 
el fin de evaluar sus fortalezas y debilidades en materia de 

Gestión de calidad, identificando el cumplimiento de requisitos 
de la norma. 

Se aplica a los procesos de la empresa SCR 
Consultores, involucrados en la provisión de los 
servicios de consultoría en buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) y buenas prácticas de 

distribución y transporte (BPDyT). Se incluyen los 
procesos estratégicos, misionales y de apoyo. 

CRITERIO DE AUDITORÍA EQUIPO AUDITOR 

Norma ISO 9001:2015 - Sistemas de gestión de calidad 
Manuel Junior Uriarte Dávila (MU) 

Wilfredo Daniel Miranda Zevallos (DM) MATERIAL DE AUDITORÍA 

Lista de verificación de la norma ISO 9001:2015 

 
FECHA HORA AUDITORES TEMA ASPECTO RESPONSABLE 

31/05/22 15:00 
DM 
MU 

Reunión de 
Apertura  

Presentación del equipo auditor 
Objetivo, alcance, criterio y métodos. 

Revisión del plan de auditoría. 
Todos 

01/06/22 18:00 
MU 
DM 

Gestión 
Estratégica 

Contexto de la organización (4) 
Liderazgo (5) 

Planificación (6) 
Toma de conciencia (7.3) 

Comunicación (7.4) 
Evaluación del desempeño (9) 

Mejora (10) 

Gerente general 

02/06/22 10:00 DM 

Gestión de 
la calidad 

 
Ejecución 

del servicio 

Recursos de seguimiento y medición (7.1.5) 
Información documentada (7.5) 

Producción y provisión del servicio (8.5) 
Liberación de los servicios (8.6) 

Control de las salidas no conformes (8.7) 

Coordinador de 
Aseguramiento de 

la calidad 

02/06/22 13:00 ALMUERZO 

02/06/22 14:00 
MU 
DM 

Procesos de 
Apoyo 

Recursos (7.1) 
Competencia (7.2) 

Control de los procesos, productos y 
servicios suministrados externamente (8.4) 

Analista de 
administración y 

marketing 

03/06/22 14:00 MU 

Planificación
, 

seguimiento 
y cierre del 

servicio 

Planificación y control operacional (8.1) 
Requisitos para los servicios (8.2) 

Diseño y desarrollo de los servicios (8.3) 
Liberación del servicio (8.6) 

Jefe de 
operaciones y 

proyectos 

03/06/22 16:00 
DM 
MU 

- 
Evaluación de requisitos pendientes 

Revisión de hallazgos 
Gerente general 

03/06/22 18:00 
DM 
MU 

Reunión de 
cierre 

Presentación de los hallazgos 
Exposición del informe de diagnóstico 

Todos 
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ANEXO 04: 
Hallazgos y resultados de la 

auditoría de diagnóstico
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LISTA DE VERIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD SEGÚN LA NORMA ISO 9001:2015  

CRITERIOS DE CALIFICACIÓN: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene. 
Corresponde a la fase de Verificar y Actuar para la mejora del sistema); B. Cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se 
implementa, no se mantiene; Corresponde a la fase del Hacer del sistema); C. Cumple con el mínimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, 

no se implementa, no se mantiene; Corresponde a la fase de identificación y Planeación del sistema); D. No cumple con el criterio enunciado (0 
puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene). 

 

N° REQUISITOS DE LA NORMA 

CRITERIOS DE 
CALIFICACIÓN 

 

A B C D  

10 5 3 0  

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACIÓN Y SU CONTEXTO Se desarrolló una matriz FODA en el año 2018, sin 
embargo, hasta la fecha no ha sido revisado ni se cuenta 

con evidencia del seguimiento. Así mismo el FODA 
realizado no ha sido pertinente para la implementación del 

sistema de gestión. 

1 
Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propósito y dirección estratégica de 
la organización. 

    3   

2 Se realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre estas cuestiones externas e internas.       0 

4.2 COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS La alta dirección ha determinado las partes interesadas 
pertinentes a la organización, sin embargo, no se cuenta 
con evidencia del seguimiento y revisión. Así mismo, se 

desconoce la influencia y necesidades de las partes 
interesadas, a excepción de sus clientes 

3 
Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de gestión 
de calidad. 

    3   

4 Se realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre estas partes interesadas y sus requisitos.       0 

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD  

Al no contar con un sistema de gestión implementado, no 
se cuenta con un alcance claramente definido y 

delimitado que sea acorde al contexto de la organización, 
partes interesadas y servicios ofrecidos. 

5 
El alcance del SGC, se ha determinado según: Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones físicas, 
ubicación geográfica. 

    3   

6 
El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los problemas externos e internos, las partes 
interesadas y sus productos y servicios. 

      0 

7 Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestión.        0 
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8 
Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de 
Gestión. 

      0 

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 
La organización conoce los procesos que realiza y son 

necesarios para la provisión de sus servicios, así mismo 
establece algunos indicadores de cumplimiento de 

manera informal. No se cuenta con información 
documentada que identifique sus procesos e indicadores 

(seguimiento y revisión), así como procedimientos, 
manuales o instructivos de trabajo. 

9 Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestión de la organización.     3   

10 
Se tienen establecidos los criterios para la gestión de los procesos teniendo en cuenta las responsabilidades, 
procedimientos, medidas de control e indicadores de desempeño necesarios que permitan la efectiva operación y 
control de los mismos. 

    3   

11 Se mantiene y conserva información documentada que permita apoyar la operación de estos procesos.       0 

SUBTOTAL 0 0 15 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 14%  

5. LIDERAZGO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO 

A través de la auditoría de diagnóstico, se evidenció el 
liderazgo y compromiso de la alta dirección en la 

organización, mediante la comunicación e involucramiento 
de todo el personal en la implementación del SGC. No 

obstante, la gestión de riesgos y oportunidades no cuenta 
con evidencia del seguimiento. 

1 Se demuestra responsabilidad por parte de la alta dirección para la eficacia del SGC. 10       

2 La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes se determinan y se cumplen. 10       

3 
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y 
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfacción del cliente. 

  5     

5.2 POLITICA 

La organización no cuenta con una política de calidad. 4 La política de calidad con la que cuenta actualmente la organización está acorde con los propósitos establecidos.        0 

5 Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado dentro de la organización.       0 

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACIÓN La organización cuenta con un organigrama y perfiles de 
puesto. Hace falta difundir el organigrama a todos los 

colaboradores y mejorar la comprensión de 
responsabilidades y autoridades. 6 

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

  5     

SUBTOTAL 20 10 0 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 50%  

6. PLANIFICACION EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 
La organización determina y conoce los riesgos que 

pueden presentarse durante el desarrollo de sus 
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1 
Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser abordados para asegurar que el SGC logre los 
resultados esperados. 

    3   
actividades, sin embargo, no ha desarrollado una matriz 
donde se identifiquen, evalúen y califiquen los riesgos y 
oportunidades, así como las acciones necesarias para 

abordarlos. 2 
La organización ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y oportunidades y los ha 
integrado en los procesos del sistema. 

    3   

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS 

La organización ha establecido 7 objetivos de calidad en 
el año 2018, sin embargo, no se cuenta con evidencia del 

seguimiento, medición y análisis; así mismo no se han 
establecido los indicadores de medición de los objetivos. 

3 
Se han establecido los objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios 
para el SGC. 

    3   

4 Se mantiene la información documentada sobre los objetivos de calidad.       0 

5 Se ha planificado cómo lograr los objetivos de calidad y cómo se evaluarán los resultados.     3   

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS La organización no cuenta con un procedimiento que 
defina la manera de actuar ante la necesidad de un 

cambio dentro de su sistema. 6 
Existe un proceso definido para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestión de su 
implementación. 

      0 

SUBTOTAL 0 0 12 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 20%  

7. APOYO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

7.1 RECURSOS 

La alta dirección ha proporcionado los recursos 
necesarios para ejecución de las actividades de la 

organización. La infraestructura, personas y ambientes 
son los adecuados para los procesos. 

No se cuentan con programas de mantenimiento 
preventivos de la infraestructura. 

1 
La organización ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el establecimiento, 
implementación, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los requisitos de las personas, 
medioambientales y de infraestructura). 

  5     

2 
En caso de que el monitoreo o medición se utilice para pruebas de conformidad de productos y servicios a los 
requisitos especificados, ¿se han determinado los recursos necesarios para garantizar un seguimiento válido y 
fiable, así como la medición de los resultados? 

  5     

3 Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional. Requisito no aplicable 

La empresa consultora no usa equipos o instrumentos de 
medición que requieran calibrarse, por lo que el requisito 
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones, se excluye de la 

evaluación de diagnóstico. 

4 
Ha determinado la organización los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el logro 
de la conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un proceso de experiencias adquiridas. 

  5     
La organización cuenta con un proceso de selección y 

capacitación de personal muy exigente, lo cual garantiza 
que sus operaciones sean desarrolladas por personal 

competente, sin embargo, se requiere de establecer un 
procedimiento que estandarice y registros que evidencien 7.2 COMPETENCIA 
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5 
La organización se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del SGC son 
competentes en cuestión de una adecuada educación, formación y experiencia, ha adoptado las medidas 
necesarias para asegurar que puedan adquirir la competencia necesaria. 

  5     

cumplimiento de dicho proceso. 
La organización no cuenta con perfiles de puestos 
actualizados donde se describan los requisitos de 

formación y conocimientos del puesto.  
La organización no cuenta con programas anuales de 

capacitaciones. 
No se cuenta con evidencia documentada sobre 

evaluaciones de desempeño del personal y evaluación de 
la eficacia de las capacitaciones. 

6 Existe una metodología definida para la evaluación de la eficacia de las acciones formativas emprendidas.     3   

7.3 TOMA DE CONCIENCIA Los colaboradores de la organización son conscientes de 
cómo sus funciones y responsabilidades influyen dentro 

de la organización sin embargo no conocen los criterios o 
indicadores de evaluación de desempeño. 7 

La organización se asegura que sus colaboradores sean conscientes de la política de calidad, objetivos de 
calidad pertinentes, la contribución al sistema de gestión y las implicancias del incumplimiento de sus requisitos. 

    3   

7.4 COMUNICACIÓN 
La organización establece que todas las comunicaciones 

internas de su sistema de gestión deben dirigirse en 
coordinación con la alta dirección. Toda comunicación 

externa es realizada con la aprobación de la alta 
dirección. 

8 
Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG dentro de la 
organización. 

  5     

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA 
La empresa cuenta con un procedimiento para 

elaboración y gestión de la información documentada de 
su sistema de gestión, sin embargo, no se ha 

implementado dentro de sus operaciones. No se cuentan 
con procedimientos, manuales, instructivos, etc. La 

modificación, distribución, acceso, eliminación de los 
documentos no está controlada 

9 
Se ha establecido la información documentada requerida por la norma y necesaria para la implementación y 
funcionamiento eficaces del SGC. 

    3   

10 Existe una metodología documentada adecuada para la revisión y actualización de documentos.     3   

11 Se tiene un procedimiento para el control de la información documentada requerida por el SGC.       0 

SUBTOTAL 0 25 12 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 37%  

8. OPERACIÓN  EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL 

La organización planifica, implementa y controla los 
procesos necesarios para cumplir los requisitos de los 
servicios; sin embargo no se cuenta con información 

documentada sobre los cambios no previstos durante la 
planificación, así como lo descrito en el requisito 4.4 

1 
Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la provisión de 
servicios. 

  5     

2 La salida de esta planificación es adecuada para las operaciones de la organización.   5     

3 Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados.     3   

4 
Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto 
adverso. 

    3   
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8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

La organización revisa y determina los requisitos de sus 
servicios a través de contratos por prestación de 

servicios, los cuales son firmados como conformidad por 
la alta dirección (gerente general) y el cliente. 

En ocasiones, la organización desarrolla propuestas 
técnico-económicas antes de la redacción de los 

contratos. Estas propuestas técnico-económicas son 
revisadas por el cliente para dar conformidad al plan de 

ejecución del servicio; sin embargo, no conservan la 
información documentada de estas revisiones. 

5 La comunicación con los clientes incluye información relativa a los productos y servicios. 10       

6 Se obtiene la retroalimentación de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas.      3   

7 Se establecen los requisitos específicos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.   5     

8 
Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los productos y servicios que se ofrecen y aquellos 
considerados necesarios para la organización. 

10       

9 
La organización se asegura que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de los productos y servicios 
ofrecidos. 

  5     

10 
La organización revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a 
este. 

  5     

11 
Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptación por parte de estos, cuando no se ha proporcionado 
información documentada al respecto. 

10       

12 
Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente. 

10       

13 Se conserva la información documentada, sobre cualquier requisito nuevo para los servicios.     3   

14 
Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los productos y servicios, se mantiene la 
información documentada pertinente a estos cambios. 

  5     

8.3 DISEÑO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

La organización no cuenta con un procedimiento para el 
diseño y desarrollo de servicios. Cuando se realizan, no 

se conserva la información documentada de la 
planificación, revisión, verificación y validación del 

proceso de diseño y desarrollo. 
La organización establece los requisitos y salidas a través 
de la propuesta técnico-económica, contrato de servicios 
y alcance del enunciado del proyecto, en este último, se 

establecen las características del servicio a ejecutar 
(identificación, duración, entregables y alcance) sin 

embargo, estos no cuentan con firmas que evidencien la 
revisión y conformidad. 

15 
Se establece, implementa y mantiene un proceso de diseño y desarrollo que sea adecuado para asegurar la 
posterior provisión de los servicios. 

      0 

16 
La organización determina todas las etapas y controles necesarios para el diseño y desarrollo de productos y 
servicios. 

      0 

17 
Al determinar los requisitos esenciales para los tipos específicos de productos y servicios a desarrollar, se 
consideran los requisitos funcionales y de desempeño, los requisitos legales y reglamentarios. 

    3   

18 Se resuelven las entradas del diseño y desarrollo que son contradictorias.     3   

19 Se conserva información documentada sobre las entradas del diseño y desarrollo.       0 

20 Se aplican los controles al proceso de diseño y desarrollo, se definen los resultados a lograr.       0 

21 
Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir los 
requisitos. 

      0 
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22 
Se realizan actividades de verificación para asegurar que las salidas del diseño y desarrollo cumplen los 
requisitos de las entradas. 

      0 

23 
Se aplican controles al proceso de diseño y desarrollo para asegurar que: se toma cualquier acción necesaria 
sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de verificación y validación 

      0 

24 Se conserva información documentada sobre las acciones tomadas.       0 

25 Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: cumplen los requisitos de las entradas     3   

26 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: son adecuadas para los procesos posteriores para la provisión 
de productos y servicios 

    3   

27 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y 
medición, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptación 

    3   

28 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: especifican las características de los productos y servicios, 
que son esenciales para su propósito previsto y su provisión segura y correcta. 

    3   

29 Se conserva información documentada sobre las salidas del diseño y desarrollo.     3   

30 Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el diseño y desarrollo de los productos y servicios       0 

31 
Se conserva la información documentada sobre los cambios del diseño y desarrollo, los resultados de las 
revisiones, la autorización de los cambios, las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. 

      0 

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE  

La organización no cuenta con un procedimiento para la 
selección, calificación y evaluación de sus proveedores, 
así mismo, no se conserva la información documentada 

sobre los requerimientos y requisitos de los servicios 
suministrados externamente.Los servicios que son 
suministrados externamente a la organización son: 

mantenimiento y evaluaciones psicológicas durante el 
proceso de selección del personal. Ambos proveedores 

no cuentan con una calificación o evaluación del 
desempeño. 

32 
La organización asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conforme a los 
requisitos. 

    3   

33 Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente.     3   

34 
Se determina y aplica criterios para la evaluación, selección, seguimiento del desempeño y la reevaluación de los 
proveedores externos. 

      0 

35 Se conserva información documentada de las actividades de calificación a los proveedores       0 

36 
La organización se asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de 
manera adversa a la capacidad de la organización de entregar productos y servicios, conformes de manera 
coherente a sus clientes. 

    3   

37 Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las salidas resultantes.     3   

38 
Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la 
capacidad de la organización de cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

    3   
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39 
Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de 
gestión de la calidad. 

    3   

40 
Se determina la verificación o actividades necesarias para asegurar que los procesos, productos y servicios 
cumplen con los requisitos. 

    3   

41 La organización comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y servicios.     3   

42 
Se comunica la aprobación de productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la liberación de productos y 
servicios. 

    3   

43 Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificación requerida de las personas.       0 

44 Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organización.     3   

45 Se comunica el control y seguimiento del desempeño del proveedor externo aplicado por la organización.       0 

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO  

La organización realiza la ejecución de los servicios en 
conformidad con lo pactado con el cliente a través del 
contrato de servicios. Además, cada servicio ejecutado 

por la organización cuenta con su "Enunciado del Alcance 
del Proyecto", en el que se definen los resultados 

esperados. No obstante, hace falta evidencia 
documentada que demuestre los controles realizados 

durante la ejecución de los servicios, así como registros 
de conformidad y no conformidad de las actividades 

realizadas. 

46 Se implementa la producción y provisión del servicio bajo condiciones controladas.   5     

47 
Dispone de información documentada que defina las características de los productos a producir, servicios a 
prestar, o las actividades a desempeñar. 

10       

48 Dispone de información documentada que defina los resultados a alcanzar. 10       

49 Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medición adecuados   5     

50 Se controla la implementación de actividades de seguimiento y medición en las etapas apropiadas.     3   

51 Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la operación de los procesos.   5     

52 Se controla la designación de personas competentes.   5     

53 Se controla la validación y revalidación periódica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados.     3   

54 Se controla la implementación de acciones para prevenir los errores humanos.     3   

55 Se controla la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega.     3   

56 La organización utiliza medios apropiados para identificar las salidas de los productos y servicios.   5     

57 Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos.   5     

58 Se conserva información documentada para permitir la trazabilidad.     3   
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59 
La organización cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta bajo el control de la 
organización o siendo utilizada por la misma. 

10       

60 
Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos 
suministrada para su utilización o incorporación en los productos y servicios. 

10       

61 
Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de algún otro modo se 
considere inadecuada para el uso y se conserva la información documentada sobre lo ocurrido. 

10       

62 
La organización preserva las salidas en la producción y prestación del servicio, en la medida necesaria para 
asegurar la conformidad con los requisitos. 

  5     

63 Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.   5     

64 
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organización considero los requisitos 
legales y reglamentarios. 

  5     

65 Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios.     3   

66 Se considera la naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus productos y servicios.     3   

67 Las actividades posteriores a la entrega consideran los requisitos del cliente.   5     

68 Las actividades posteriores a la entrega consideran la retroalimentación del cliente.   5     

69 
La organización revisa y controla los cambios en la producción o la prestación del servicio para asegurar la 
conformidad con los requisitos. 

  5     

70 
Se conserva información documentada que describa la revisión de los cambios, las personas que autorizan o 
cualquier 
acción que surja de la revisión. 

      0 
La organización no conserva la información documentada 

que evidencien los cambios tal como se describe en el 
requisito 6.3 

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS  
No se cuenta con un documento o informe final por cada 
servicio ejecutado que evidencie las tareas y controles 

realizados en conformidad de los requisitos establecidos. 
La conformidad del servicio se demuestra con la 

satisfacción del cliente, sin embargo, hace falta evidenciar 
la aprobación interna por parte del jefe de operaciones y 

proyectos o gerente general. 

71 
La organización implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen los requisitos de los 
productos y servicios. 

  5     

72 Se conserva la información documentada sobre la liberación de los productos y servicios.    5     

73 Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación.   5     

74 Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberación.     3   

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES  
Los colabores de la organización manifiestan que cada 

vez que se presentan desviaciones o existe algún posible 
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75 
La organización se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para 
prevenir su uso o entrega. 

  5     
incumplimiento de alguno de los requisitos establecidos 
del servicio, son los responsables del proyecto o gerente 
general los encargados de conciliar con los clientes. No 

se conserva la información documentada de estas salidas 
no conformes. 

76 
La organización toma las acciones adecuadas de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre 
la conformidad de los productos y servicios. 

  5     

77 Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.     3   

78 La organización trata las salidas no conformes de una o más maneras     3   

79 
La organización conserva información documentada que describa la no conformidad, las acciones tomadas, las 
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la acción con respecto a la no conformidad. 

      0 

SUBTOTAL 90 115 93 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 38%  

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION 

De forma general, la organización no realiza el 
seguimiento, medición, análisis y evaluación del 

desempeño de sus procesos internos. 
Respecto a la evaluación de la satisfacción del cliente, se 

realiza de manera esporádica a una muestra no 
estandarizada, así mismo, la metodología empleada varía 

entre uno y otro cliente, pudiendo ser entrevistas, 
reuniones o encuestas. En todos los casos, no se 

mantiene la evidencia documentada de este proceso. 

1 La organización determina qué necesita seguimiento y medición.     3   

2 Determina los métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación para asegurar resultados válidos.       0 

3 Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medición.       0 

4 Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medición.       0 

5 Evalúa el desempeño y la eficacia del SGC.       0 

6 Conserva información documentada como evidencia de los resultados.       0 

7 
La organización realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus 
necesidades y expectativas. 

    3   

8 
Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la información acerca de la satisfacción del 
cliente. 

    3   

9 La organización analiza y evalúa los datos y la información que surgen del seguimiento y la medición.     3   

9.2 AUDITORIA INTERNA 
La organización no ha planificado ni ejecutado auditorías 

internas a sus procesos 
10 La organización lleva a cabo auditorías internas a intervalos planificados.       0 
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11 
Las auditorías proporcionan información sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la organización y 
los requisitos de la ISO 9001:2015. 

      0 

12 La organización planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoría.       0 

13 Define los criterios de auditoría y el alcance para cada una.       0 

14 Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorías para asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.       0 

15 Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la dirección.       0 

16 Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas.       0 

17 
Conserva información documentada como evidencia de la implementación del programa de auditoría y los 
resultados. 

      0 

9.3 REVISION POR LA DIRECCION  

La alta dirección se reúne de manera esporádica con el 
directorio ejecutivo para evaluar el desempeño general de 
la organización sin embargo no se conserva la evidencia 

documentada de estas revisiones u otras. 

18 
La alta dirección revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuación, eficacia y 
alineación continua con la estrategia de la organización. 

    3   

19 
La alta dirección planifica y lleva a cabo la revisión incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones de 
las revisiones previas. 

    3   

20 Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.     3   

21 Considera la información sobre el desempeño y la eficiencia del SGC.       0 

22 Considera los resultados de las auditorías.       0 

23 Considera el desempeño de los proveedores externos.       0 

24 Considera la adecuación de los recursos.     3   

25 Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.       0 

26 Se considera las oportunidades de mejora.       0 

27 Las salidas de la revisión incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de mejora.     3   

28 Las salidas de la revisión incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC.     3   

29 Las salidas de la revisión incluyen las necesidades de recursos.     3   
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30 Se conserva información documentada como evidencia de los resultados de las revisiones.       0 

SUBTOTAL 0 0 33 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 11%  

10. MEJORA EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

10.1 GENERALIDADES 

Lo manifestado en el requisito 10.1 
1 

La organización ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e implementado las acciones 
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfacción. 

    3   

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA 

La organización no cuenta con un procedimiento para la 
gestión de no conformidades reales y potenciales. Así 
mismo, no se cuenta con información documentada 

donde se registren las no conformidades identificadas y 
las correcciones y acciones correctivas realizadas. 

2 La organización reacciona ante la no conformidad, toma acciones para controlarla y corregirla.     3   

3 Evalúa la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad.       0 

4 Implementa cualquier acción necesaria, ante una no conformidad.     3   

5 Revisa la eficacia de cualquier acción correctiva tomada.       0 

6 Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.       0 

7 Hace cambios al SGC si fuera necesario.       0 

8 Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.       0 

9 
Se conserva información documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, cualquier 
acción tomada y los resultados de la acción correctiva. 

      0 

10.3 MEJORA CONTINUA 
La organización manifiesta que sí aprovecha las 

oportunidades de mejora identificadas en el desarrollo de 
sus procesos internos, sin embargo, hace falta evidencia 
documentada de las acciones tomadas, seguimiento y 

evaluación. 

10 La organización mejora continuamente la conveniencia, adecuación y eficacia del SGC.     3   

11 
Considera los resultados del análisis y evaluación, las salidas de la revisión por la dirección, para determinar si 
hay necesidades u oportunidades de mejora. 

    3   

SUBTOTAL 0 0 15 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 14%  
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RESULTADOS DE LA GESTIÓN EN CALIDAD 

 

NUMERAL DE LA NORMA 
% OBTENIDO DE 

IMPLEMENTACION 
ACCIÓN  

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 14% IMPLEMENTAR  

5. LIDERAZGO 50% MEJORAR  

6. PLANIFICACION  20% IMPLEMENTAR  

7. APOYO 37% IMPLEMENTAR  

8. OPERACIÓN  38% IMPLEMENTAR  

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO 11% IMPLEMENTAR  

10. MEJORA 14% IMPLEMENTAR  

RESULTADO TOTAL DE IMPLEMENTACIÓN 26%  

CALIFICACIÓN GLOBAL EN LA GESTIÓN DE LA CALIDAD BAJO  
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ANEXO 05: 
Informe de auditoría de diagnóstico 
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ANEXO 06: 
Informe de revisión por la dirección 2022 
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ANEXO 07: 
Registros de capacitación   
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ANEXO 08: 
Memorándum No. SGC-005-2022 

Inicio de la implementación del SGC en la 
empresa consultora 
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ANEXO 09: 
Plan de auditoría interna para la evaluación 

de la implementación del SGC en la empresa 
consultora 
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PLAN DE AUDITORÍA INTERNA 

 

EMPRESA SCR Consultores TIPO DE AUDITORÍA Auditoría de Evaluación 

 
OBJETIVO ALCANCE 

Evaluar la conformidad y efectividad de la implementación del 
sistema de gestión de la calidad (SGC) basado en la norma ISO 

9001:2015, así como de los procesos y procedimientos 
asociados, con el fin de identificar áreas de mejora y garantizar 

el cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos. 

 
Consultoría y asesoramiento en la implementación y 

certificación en buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) y buenas prácticas de 

distribución y transporte (BPDT), según la normativa 
vigente de la Dirección General de Medicamentos, 

Insumos y Drogas (DIGEMID). 
 

Se excluye el Requisito 7.1.5.2 Trazabilidad de las 
mediciones 

 

CRITERIO DE AUDITORÍA EQUIPO AUDITOR 

Norma ISO 9001:2015 - Sistemas de gestión de calidad 
Manuel Junior Uriarte Dávila (MU) 

Wilfredo Daniel Miranda Zevallos (DM) MATERIAL DE AUDITORÍA 

Lista de verificación de la norma ISO 9001:2015 

 

FECHA HORA AUDITORES 
TEMA / 

PROCESO 
REQUISITOS AUDITADOS AUDITADOS 

19/04/23 
08:00 – 

8:30 
DM 
MU 

Reunión de 
Apertura  

Presentación del equipo auditor 
Objetivo, alcance, criterio y métodos. 

Revisión del plan de auditoría. 
Todos 

19/04/23 
8:30 – 
10:00 

DM 
Gestión 

Estratégica 

4 Contexto de la organización 
5 Liderazgo 

6 Planificación 
7.3 Toma de conciencia 

7.4 Comunicación 
9 Evaluación del desempeño 

10 Mejora  

Gerente general 
(Alta dirección) 

19/04/23 
8:30 – 
10:00 

MU 
Gestión 

Administrativa 

4.4 Sistema de gestión de calidad y sus 
procesos  

5.2 Política de calidad 
5.3 Roles, responsabilidades y 

autoridades 
6.1 Acciones para abordar riesgos y 

oportunidades 
6.2 Objetivos de la calidad y 
planificación para lograrlos 

7.2 Competencia 
7.5 Información documentada 

8.4 Control de los procesos, productos y 
servicios suministrados externamente 
9.1 Seguimiento, medición, análisis y 

evaluación 
10 Mejora 

Analista de 
administración y 

marketing 
 

Personal 
involucrado en 

el proceso 

19/04/23 
10:00 – 
12:00 

DM 
MU 

Gestión del 
Talento 

5.3 Roles, responsabilidades y 
autoridades 

6.1 Acciones para abordar riesgos y 
oportunidades 

6.2 Objetivos de la calidad y 
planificación para lograrlos 

7.1 Recursos 
7.2 Competencia 

7.3 Toma de Conciencia 
7.5 Información documentada 

9.1 Seguimiento, medición, análisis y 
evaluación 
10 Mejora 

Analista de 
administración y 

marketing 
 

Personal 
involucrado en 

el proceso 



157 
 

FECHA HORA AUDITORES 
TEMA / 

PROCESO 
REQUISITOS AUDITADOS AUDITADOS 

19/04/23 
12:00 – 
13:00 

ALMUERZO 

19/04/23 
13:00 – 
16:00 

DM 
MU 

Gestión 
Comercial 

 
Gestión de 

Operaciones y 
Proyectos 

4.4 Sistema de gestión de calidad y sus 
procesos  

5.2 Política de calidad 
5.3 Roles, responsabilidades y 

autoridades 
6.1 Acciones para abordar riesgos y 

oportunidades 
6.2 Objetivos de la calidad y 
planificación para lograrlos 

7.5 Información documentada 
8.1 Planificación y control operacional 

8.2 Requisitos de los productos y 
servicios 

8.3 Diseño y desarrollo de productos y 
servicios 

8.6 Liberación de productos y servicios 
9.1 Seguimiento, medición, análisis y 

evaluación 
10 Mejora 

Jefe de 
operaciones y 

proyectos 
 

Personal 
involucrado en 

el proceso 

19/04/23 
16:00 – 
16:30 

DM 
MU 

Revisión de hallazgos 

20/04/23 
09:00 – 
12:00 

DM 
Gestión 

Técnica y de 
Consultoría 

.4 Sistema de gestión de calidad y sus 
procesos  

5.2 Política de calidad 
5.3 Roles, responsabilidades y 

autoridades 
6.1 Acciones para abordar riesgos y 

oportunidades 
6.2 Objetivos de la calidad y 
planificación para lograrlos 

7.5 Información documentada 
8.1 Planificación y control operacional 

8.2 Requisitos de los productos y 
servicios 

8.3 Diseño y desarrollo de productos y 
servicios 

8.5 Producción y prestación del servicio 
8.6 Liberación de productos y servicios 
9.1 Seguimiento, medición, análisis y 

evaluación 
10 Mejora 

Coordinador de 
aseguramiento 
de la calidad 

 
Personal 

involucrado en 
el proceso 

20/04/23 
12:00 – 
13:00 

ALMUERZO 

20/04/23 
13:00 – 
16:00 

MU 
DM 

Gestión de 
calidad 

4.3 Determinación del alcance del 
sistema de gestión de la calidad 

4.4 Sistema de gestión de calidad y sus 
procesos 

5.1 Liderazgo y compromiso 
5.2 Política de calidad 

5.3 Roles, responsabilidades y 
autoridades 

6.1 Acciones para abordar riesgos y 
oportunidades 

6.2 Objetivos de la calidad y 
planificación para lograrlos 

7.5 Información documentada 
8.6 Liberación de productos y servicios 
9.1 Seguimiento, medición, análisis y 

evaluación 
9.2 Auditoría interna 

9.3 Revisión por la dirección 
10 Mejora 

Coordinador de 
aseguramiento 
de la calidad 
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FECHA HORA AUDITORES 
TEMA / 

PROCESO 
REQUISITOS AUDITADOS AUDITADOS 

20/04/23 
16:00 – 
16:30 

DM 
MU 

Revisión de hallazgos 

20/04/23 
16:30 – 
17:00 

DM 
MU 

Reunión de 
cierre 

Presentación de los hallazgos 
Recomendaciones de mejora 
Planificación del seguimiento 

Conclusión de la auditoría 

Todos 
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ANEXO 10: 
Hallazgos y resultados de la auditoría interna
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LISTA DE VERIFICACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD SEGÚN LA NORMA ISO 9001:2015  

CRITERIOS DE CALIFICACIÓN: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene. 
Corresponde a la fase de Verificar y Actuar para la mejora del sistema); B. Cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se 

implementa, no se mantiene; Corresponde a la fase del Hacer del sistema); C. Cumple con el mínimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no 
se implementa, no se mantiene; Corresponde a la fase de identificación y Planeación del sistema); D. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: 

no se establece, no se implementa, no se mantiene). 

 

N° REQUISITOS DE LA NORMA 

CRITERIOS DE 
CALIFICACIÓN 

 

A B C D  

10 5 3 0  

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACIÓN Y SU CONTEXTO 

Se cuenta con el MAN.GEG.001 "Manual del contexto de 
la organización" 

1 
Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propósito y dirección estratégica de 
la organización. 

10       

2 Se realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre estas cuestiones externas e internas.   5     

4.2 COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS 

Se cuenta con el ODC.GEG.007 "Partes interesadas" 3 
Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de gestión 
de calidad. 

10       

4 Se realiza el seguimiento y la revisión de la información sobre estas partes interesadas y sus requisitos.   5     

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD  

El alcance fue determinado y delimitado por la gerencia 
general y se encuentra documentado y disponible a todo 

el personal de la organización a través del ODC.GEG.013 
"Alcance del sistema de gestión de calidad" 

 
OM: Se recomienda extender el alcance a otros procesos 

técnicos de la organización. 

5 
El alcance del SGC, se ha determinado según: Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones físicas, 
ubicación geográfica. 

10       

6 
El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los problemas externos e internos, las partes 
interesadas y sus productos y servicios. 

10       

7 Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestión.  10       
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8 
Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de 
Gestión. 

10       

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 

La organización cuenta con un mapa de procesos 
documentados en el ODC.GEG.008, así como la 

caracterización de los mismos en el ODC.GEG.009. Se 
mantienen procedimientos documentados para cada 

actividad realizada en la organización. 

9 Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestión de la organización. 10       

10 
Se tienen establecidos los criterios para la gestión de los procesos teniendo en cuenta las responsabilidades, 
procedimientos, medidas de control e indicadores de desempeño necesarios que permitan la efectiva operación y 
control de los mismos. 

10       

11 Se mantiene y conserva información documentada que permita apoyar la operación de estos procesos. 10       

SUBTOTAL 90 10 0 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 91%  

5. LIDERAZGO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO 

La dirección de la organización muestra su compromiso 
durante la planificación y ejecución de la auditoría, así 
mismo mantiene documentado su compromiso en el 

ODC.GEG.003 "Compromiso de la dirección". 

1 Se demuestra responsabilidad por parte de la alta dirección para la eficacia del SGC. 10       

2 La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes se determinan y se cumplen. 10       

3 
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y 
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfacción del cliente. 

10       

5.2 POLITICA La política de calidad se mantiene documentada a través 
del ODC.GEG.010 y está disponible a todos los 

colaboradores de la organización.OBS: La política de 
calidad de la organización no se encuentra visible en la 

página web ni redes sociales oficiales de la organización. 
 

OM: Considerando que los clientes suelen visitar las 
instalaciones de la organización, evaluar la posibilidad de 
adquirir paneles informativos y colocarlos en la entrada 

principal 

4 La política de calidad con la que cuenta actualmente la organización está acorde con los propósitos establecidos.  10       

5 Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado dentro de la organización.   5     

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACIÓN 
Se cuenta con el MAN.GET.001 "Manual de organización 

y funciones", ODC.GEG.012 "Organigrama de SCR 
Consultores" y perfiles de cada puesto de la organización 6 

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

10       

SUBTOTAL 50 5 0 0  
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% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 92%  

6. PLANIFICACION EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 
Se cuenta con el procedimiento SOP.GEC.003 "Gestión 

de riesgos y oportunidades" y los riesgos y oportunidades 
se establecen a través del REG.GEC.006 "Matriz de 

riesgos y oportunidades" 

1 
Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser abordados para asegurar que el SGC logre los 
resultados esperados. 

10       

2 
La organización ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado 
en los procesos del sistema. 

10       

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS 

Los objetivos, indicadores, frecuencia y responsables de 
la medición se establecen en el ODC.GEG.011 "Objetivos 

de calidad" 

3 
Se han establecido los objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios 
para el SGC. 

10       

4 Se mantiene la información documentada sobre los objetivos de calidad. 10       

5 Se ha planificado cómo lograr los objetivos de calidad y cómo se evaluarán los resultados.   5     

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS 
Se cuenta con el procedimiento SOP.GEG.002 "Gestión 

de cambios" 
6 Existe un proceso definido para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestión de su implementación. 10       

SUBTOTAL 50 5 0 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 92%  

7. APOYO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

7.1 RECURSOS 
 Se han identificado y documentado los recursos 

humanos, financieros, tecnológicos y físicos necesarios 
para la implementación y mantenimiento del sistema de 

gestión de calidad. Esto incluye los perfiles de descripción 
de puesto, inventario de la infraestructura, controles en la 

provisión del servicio. 

1 
La organización ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el establecimiento, 
implementación, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los requisitos de las personas, 
medioambientales y de infraestructura). 

10       

2 
En caso de que el monitoreo o medición se utilice para pruebas de conformidad de productos y servicios a los 
requisitos especificados, ¿se han determinado los recursos necesarios para garantizar un seguimiento válido y 
fiable, así como la medición de los resultados? 

10       

3 Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional. Requisito no aplicable   

4 
Ha determinado la organización los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el logro 
de la conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un proceso de experiencias adquiridas. 

10       
La competencia requerida del personal se establece en 
sus perfiles de descripción del puesto (PDP), así mismo, 

se cuenta con el procedimiento SOP.GET.003 
"Calificación y evaluación del desempeño". 7.2 COMPETENCIA 
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5 
La organización se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del SGC son 
competentes en cuestión de una adecuada educación, formación y experiencia, ha adoptado las medidas 
necesarias para asegurar que puedan adquirir la competencia necesaria. 

10       

Los programas de capacitaciones se establecen en los 
PRG.GET.001 y PRG.GET.002 

6 Existe una metodología definida para la evaluación de la eficacia de las acciones formativas emprendidas. 10       

7.3 TOMA DE CONCIENCIA 
NC: Se observó que el personal del proceso de 

Operaciones y Proyectos no está adecuadamente 
informado o capacitado en la identificación, evaluación y 

gestión de riesgos específicos de sus funciones. Lo 
señalado evidencia un incumplimiento del requisito 7.3 de 

la norma ISO 9001:2015. 
 

OM: Considerar elaborar un programa de toma de 
conciencia en el SGC. 

7 
La organización se asegura que sus colaboradores sean conscientes de la política de calidad, objetivos de calidad 
pertinentes, la contribución al sistema de gestión y las implicancias del incumplimiento de sus requisitos. 

  5     

7.4 COMUNICACIÓN Se cuenta con el procedimiento SOP.GEG.001 
"Comunicación" y su matriz de comunicación en el 

ODC.GEG.001 8 Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG dentro de la organización. 10       

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA 
Las directrices a seguir para la gestión de documentos 
del SGC en la organización se encuentran establecidas 

en los procedimientos SOP.GEC.001 "Elaboración y 
Gestión de Documentos" y SOP.GEC.002 "Control de 

Registros" 
 

NC: Se evidenció que la organización ha implementado 
su sistema virtual de documentos a través de la 

plataforma Microsoft SharePoint, sin embargo, no se 
cuentan con los controles de restricción para la 

modificación y eliminación de documentos vigentes. Lo 
descrito evidencia un incumplimiento del requisito 7.5.3 

de la norma ISO 9001:2015 

9 
Se ha establecido la información documentada requerida por la norma y necesaria para la implementación y 
funcionamiento eficaces del SGC. 

10       

10 Existe una metodología documentada adecuada para la revisión y actualización de documentos. 10       

11 Se tiene un procedimiento para el control de la información documentada requerida por el SGC.   5     

SUBTOTAL 80 10 0 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 90%  

8. OPERACIÓN  EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL Se revisó la trazabilidad de los servicios P123-58-AC45 
(asesoría e implementación de las BPA) y P123-58-AC46 

(asesoría e implementación de las BPDT) al cliente 
XXXXXXXX XXXXXX XXX realizados cerrados el 24 de 

marzo del 2023. Los proyectos se realizaron en 

1 
Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la provisión de 
servicios. 

10       

2 La salida de esta planificación es adecuada para las operaciones de la organización. 10       



164 
 

3 Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados. 10       
conformidad de los procedimientos SOP.OPR.001, 

SOP.OPR.002, SOP.OPR.003 y SOP.OPR.004 

4 
Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto 
adverso. 

10       

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

OM: Se recomienda implementar brochures de servicios 
en la página web. 

5 La comunicación con los clientes incluye información relativa a los productos y servicios. 10       

6 Se obtiene la retroalimentación de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas.    5     

7 Se establecen los requisitos específicos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.   5     

8 
Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los productos y servicios que se ofrecen y aquellos 
considerados necesarios para la organización. 

10       

9 La organización se asegura que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de los productos y servicios ofrecidos. 10       

10 
La organización revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a 
este. 

10       

11 
Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptación por parte de estos, cuando no se ha proporcionado 
información documentada al respecto. 

10       

12 
Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 
previamente. 

10       

13 Se conserva la información documentada, sobre cualquier requisito nuevo para los servicios. 10       

14 
Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los productos y servicios, se mantiene la 
información documentada pertinente a estos cambios. 

10       

8.3 DISEÑO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

Se cuenta con el procedimiento SOP.OPR.001 "Diseño y 
desarrollo de servicios" 

15 
Se establece, implementa y mantiene un proceso de diseño y desarrollo que sea adecuado para asegurar la 
posterior provisión de los servicios. 

10       

16 
La organización determina todas las etapas y controles necesarios para el diseño y desarrollo de productos y 
servicios. 

  5     

17 
Al determinar los requisitos esenciales para los tipos específicos de productos y servicios a desarrollar, se 
consideran los requisitos funcionales y de desempeño, los requisitos legales y reglamentarios. 

10       

18 Se resuelven las entradas del diseño y desarrollo que son contradictorias. 10       

19 Se conserva información documentada sobre las entradas del diseño y desarrollo. 10       
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20 Se aplican los controles al proceso de diseño y desarrollo, se definen los resultados a lograr. 10       

21 
Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del diseño y desarrollo para cumplir los 
requisitos. 

10       

22 
Se realizan actividades de verificación para asegurar que las salidas del diseño y desarrollo cumplen los requisitos 
de las entradas. 

10       

23 
Se aplican controles al proceso de diseño y desarrollo para asegurar que: se toma cualquier acción necesaria 
sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de verificación y validación 

10       

24 Se conserva información documentada sobre las acciones tomadas. 10       

25 Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: cumplen los requisitos de las entradas 10       

26 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: son adecuadas para los procesos posteriores para la provisión 
de productos y servicios 

10       

27 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y 
medición, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptación 

10       

28 
Se asegura que las salidas del diseño y desarrollo: especifican las características de los productos y servicios, 
que son esenciales para su propósito previsto y su provisión segura y correcta. 

10       

29 Se conserva información documentada sobre las salidas del diseño y desarrollo. 10       

30 Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el diseño y desarrollo de los productos y servicios 10       

31 
Se conserva la información documentada sobre los cambios del diseño y desarrollo, los resultados de las 
revisiones, la autorización de los cambios, las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. 

10       

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE  La organización ha establecido los procedimientos 
necesarios para la gestión de compras y gestión de 

proveedores a través de los procedimientos 
SOP.ADM.001 "Compras" y SOP.GEC.009 "Calificación 

de Proveedores" 
 

OM: Se recomienda evaluar uno o dos proveedores 
adicionales a cada uno de los servicios críticos que 
solicita la empresa en sus procesos.OBS: En los 
servicios de implementación de BPA y BPDT, se 

recomienda calificar proveedores de mapeos térmicos, 
calificación de embalajes y sistemas de transporte que 

pueden ser sugeridos a los clientes.  

32 
La organización asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conforme a los 
requisitos. 

10       

33 Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente. 10       

34 
Se determina y aplica criterios para la evaluación, selección, seguimiento del desempeño y la reevaluación de los 
proveedores externos. 

10       

35 Se conserva información documentada de las actividades de calificación a los proveedores 10       

36 
La organización se asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de 
manera adversa a la capacidad de la organización de entregar productos y servicios, conformes de manera 
coherente a sus clientes. 

  5     
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37 Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las salidas resultantes. 10       

38 
Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la 
capacidad de la organización de cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables. 

  5     

39 
Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de 
gestión de la calidad. 

  5     

40 
Se determina la verificación o actividades necesarias para asegurar que los procesos, productos y servicios 
cumplen con los requisitos. 

  5     

41 La organización comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y servicios. 10       

42 
Se comunica la aprobación de productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la liberación de productos y 
servicios. 

10       

43 Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificación requerida de las personas.   5     

44 Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organización.   5     

45 Se comunica el control y seguimiento del desempeño del proveedor externo aplicado por la organización. 10       

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO  

Se revisó la trazabilidad de los servicios P123-58-AC45 
(asesoría e implementación de las BPA) y P123-58-AC46 

(asesoría e implementación de las BPDT) al cliente 
XXXXXXXX XXXXXX XXX realizados cerrados el 24 de 

marzo del 2023. 
 

NC: Al solicitar la provisión de documentos de 
trazabilidad de la prestación de los servicios, el personal 

no pudo proporcionar estos documentos de manera 
oportuna. Se observó una falta de organización y acceso 

inmediato a los registros de trazabilidad. Lo descrito 
refleja una No conformidad al requisito 8.5.2 de la norma 

ISO 9001:2015 

46 Se implementa la producción y provisión del servicio bajo condiciones controladas.   5     

47 
Dispone de información documentada que defina las características de los productos a producir, servicios a 
prestar, o las actividades a desempeñar. 

10       

48 Dispone de información documentada que defina los resultados a alcanzar. 10       

49 Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medición adecuados   5     

50 Se controla la implementación de actividades de seguimiento y medición en las etapas apropiadas. 10       

51 Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la operación de los procesos.   5     

52 Se controla la designación de personas competentes. 10       

53 Se controla la validación y revalidación periódica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados.   5     

54 Se controla la implementación de acciones para prevenir los errores humanos.   5     

55 Se controla la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega. 10       
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56 La organización utiliza medios apropiados para identificar las salidas de los productos y servicios. 10       

57 Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos. 10       

58 Se conserva información documentada para permitir la trazabilidad.     3   

59 
La organización cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta bajo el control de la 
organización o siendo utilizada por la misma. 

10       

60 
Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos 
suministrada para su utilización o incorporación en los productos y servicios. 

10       

61 
Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de algún otro modo se 
considere inadecuada para el uso y se conserva la información documentada sobre lo ocurrido. 

10       

62 
La organización preserva las salidas en la producción y prestación del servicio, en la medida necesaria para 
asegurar la conformidad con los requisitos. 

10       

63 Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios. 10       

64 
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organización considero los requisitos 
legales y reglamentarios. 

10       

65 Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios. 10       

66 Se considera la naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus productos y servicios. 10       

67 Las actividades posteriores a la entrega consideran los requisitos del cliente. 10       

68 Las actividades posteriores a la entrega consideran la retroalimentación del cliente. 10       

69 
La organización revisa y controla los cambios en la producción o la prestación del servicio para asegurar la 
conformidad con los requisitos. 

  5     

70 
Se conserva información documentada que describa la revisión de los cambios, las personas que autorizan o 
cualquier 
acción que surja de la revisión. 

10       

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS  

Se cuenta con el procedimiento SOP.OPR.004 
"Seguimiento y liberación del servicio" 

71 
La organización implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen los requisitos de los 
productos y servicios. 

10       

72 Se conserva la información documentada sobre la liberación de los productos y servicios.  10       

73 Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. 10       



168 
 

74 Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberación. 10       

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES  

Se cuenta con el procedimiento SOP.OPR.005 
"Tratamiento de incidentes y servicios no conformes" 

75 
La organización se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para 
prevenir su uso o entrega. 

10       

76 
La organización toma las acciones adecuadas de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre 
la conformidad de los productos y servicios. 

10       

77 Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes. 10       

78 La organización trata las salidas no conformes de una o más maneras 10       

79 
La organización conserva información documentada que describa la no conformidad, las acciones tomadas, las 
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la acción con respecto a la no conformidad. 

10       

SUBTOTAL 630 75 3 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 90%  

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION 

Se cuenta con el ODC.GEG.011 "Objetivos de calidad" en 
el que se establece la matriz de objetivos, indicadores de 

medición, metas, frecuencias y responsables de la 
medición. 

1 La organización determina qué necesita seguimiento y medición. 10       

2 Determina los métodos de seguimiento, medición, análisis y evaluación para asegurar resultados válidos. 10       

3 Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medición. 10       

4 Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medición. 10       

5 Evalúa el desempeño y la eficacia del SGC.   5     

6 Conserva información documentada como evidencia de los resultados.   5     

7 
La organización realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus 
necesidades y expectativas. 

10       

8 
Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la información acerca de la satisfacción del 
cliente. 

10       

9 La organización analiza y evalúa los datos y la información que surgen del seguimiento y la medición.   5     
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9.2 AUDITORIA INTERNA 

OM: Establecer requisitos del personal que podrá 
desempeñarse como auditor interno dentro de la 

organización, incluir la formación de auditores internos 
dentro del programa de capacitaciones y evaluar su 

desempeño 

10 La organización lleva a cabo auditorías internas a intervalos planificados.   5     

11 
Las auditorías proporcionan información sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la organización y los 
requisitos de la ISO 9001:2015. 

  5     

12 La organización planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoría.   5     

13 Define los criterios de auditoría y el alcance para cada una.   5     

14 Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorías para asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.   5     

15 Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la dirección.   5     

16 Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas.   5     

17 
Conserva información documentada como evidencia de la implementación del programa de auditoría y los 
resultados. 

  5     

9.3 REVISION POR LA DIRECCION  

La organización presenta el Informe de Revisión por la 
Dirección que comprende el periodo de planificación e 

implementación del SGC. 

18 
La alta dirección revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuación, eficacia y 
alineación continua con la estrategia de la organización. 

10       

19 
La alta dirección planifica y lleva a cabo la revisión incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones de 
las revisiones previas. 

  5     

20 Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.   5     

21 Considera la información sobre el desempeño y la eficiencia del SGC. 10       

22 Considera los resultados de las auditorías. 10       

23 Considera el desempeño de los proveedores externos.   5     

24 Considera la adecuación de los recursos. 10       

25 Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.   5     

26 Se considera las oportunidades de mejora. 10       

27 Las salidas de la revisión incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de mejora. 10       



170 
 

28 Las salidas de la revisión incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 10       

29 Las salidas de la revisión incluyen las necesidades de recursos. 10       

30 Se conserva información documentada como evidencia de los resultados de las revisiones. 10       

SUBTOTAL 150 75 0 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 75%  

10. MEJORA EVIDENCIAS / HALLAZGOS 

10.1 GENERALIDADES 

La organización ha tomado medidas iniciales hacia la 
mejora continua, pero aún no se ha demostrado 

plenamente su implementación y mantenimiento efectivo. 
La organización ha demostrado la planificación de 

auditorías internas futuras, capacitaciones y 
comunicación efectivas, así mismo realizó su primera 

revisión por la dirección estableciendo los compromisos a 
seguir para el futuro del SGC. 

1 
La organización ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e implementado las acciones 
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfacción. 

10       

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA 

2 La organización reacciona ante la no conformidad, toma acciones para controlarla y corregirla.   5     

3 Evalúa la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad.   5     

4 Implementa cualquier acción necesaria, ante una no conformidad.   5     

5 Revisa la eficacia de cualquier acción correctiva tomada.   5     

6 Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.   5     

7 Hace cambios al SGC si fuera necesario.   5     

8 Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.   5     

9 
Se conserva información documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, cualquier 
acción tomada y los resultados de la acción correctiva. 

  5     

10.3 MEJORA CONTINUA 

10 La organización mejora continuamente la conveniencia, adecuación y eficacia del SGC.   5     

11 
Considera los resultados del análisis y evaluación, las salidas de la revisión por la dirección, para determinar si 
hay necesidades u oportunidades de mejora. 

  5     
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SUBTOTAL 10 50 0 0  

% OBTENIDO DE IMPLEMENTACIÓN 55%  

RESULTADOS DE LA GESTIÓN EN CALIDAD 

 

NUMERAL DE LA NORMA 
% OBTENIDO DE 

IMPLEMENTACION 
ACCIÓN  

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 91% MANTENER  

5. LIDERAZGO 92% MANTENER  

6. PLANIFICACION  92% MANTENER  

7. APOYO 90% MANTENER  

8. OPERACIÓN  90% MANTENER  

9. EVALUACION DEL DESEMPEÑO 75% MEJORAR  

10. MEJORA 55% MEJORAR  

RESULTADO TOTAL DE IMPLEMENTACIÓN 83%  

CALIFICACIÓN GLOBAL EN LA GESTIÓN DE LA CALIDAD ALTO  
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ANEXO 11: 
Informe de auditoría interna  
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ANEXO 12: 
Reportes de No conformidades identificadas 
en la auditoría interna y acciones correctivas 

de tratamiento  
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ANEXO 13: 
Encuesta de evaluación de beneficios 

percibidos luego de la implementación del 
SGC  
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Marque en cuál o cuáles de los siguientes procesos desempeñas tus funciones laborales: 

 Gestión Estratégica       Gestión de la calidad       Gestión Comercial       Gestión Administrativa 

 Gestión del Talento       Gestión de Operaciones y Proyectos       Gestión Técnica y de Consultoría 
 

 
 

Estimado colaborador, esta encuesta tiene como objetivo principal comprender mejor tus percepciones y experiencias en 
relación a los beneficios percibidos luego de la implementación del SGC. 
A continuación, encontrarás 10 preguntas las cuales deberás responder conscientemente marcando una de las siguientes 
alternativas, las cuales se encuentran en la siguiente escala: 

1: Totalmente en Desacuerdo          2: En Desacuerdo          3: Neutral          4: De Acuerdo          5: Totalmente de Acuerdo 
 

 
 

1. ¿Has notado mejoras en la eficiencia de los procesos de trabajo después de la implementación del SGC? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
2. ¿Sientes que el SGC ha contribuido a una mayor concienciación y compromiso del personal con la calidad? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
3. ¿Has notado una reducción en la cantidad de errores y retrabajos en los procesos internos de la empresa? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
4. ¿Has notado una mejora en la comunicación y colaboración entre los diferentes procesos y áreas de la empresa? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
5. ¿Has experimentado una mayor satisfacción o reconocimiento de los clientes desde la implementación del SGC? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
6. ¿Crees que el SGC ha contribuido a una mejora en el control y seguimiento de los procesos de trabajo? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
7. ¿Has observado una mayor optimización en la gestión de la documentación del SGC? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
8. ¿Sientes que las políticas de calidad y los procedimientos son más claros y fáciles de seguir? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
9. ¿Has participado activamente en la implementación del SGC y en la identificación de áreas de mejora? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
10. ¿Sientes que la calidad se ha convertido en una parte integral de la cultura organizacional de la empresa? 

 1                               2                               3                               4                               5 

 
 

¡Gracias por tu participación y por contribuir a la mejora continua de nuestro sistema de gestión de la calidad! 

ENCUESTA DE EVALUACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE 
CALIDAD (SGC): BENEFICIOS PERCIBIDOS EN LA EMPRESA 
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ANEXO 14: 
Resultados de las encuestas de evaluación 

de beneficios percibidos luego de la 
implementación del SGC  
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ANEXO 15: 
Manual del contexto de la organización 

(MAN.GEG.001)  
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ANEXO 16: 
Manual de organización y funciones 

(MAN.GET.001)  
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ANEXO 17: 
Manual de calidad 

(MAN.GEC.001)  
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ANEXO 18: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión estratégica 
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ANEXO 19: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión de calidad  
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ANEXO 20: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión comercial  
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ANEXO 21: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión de operaciones y 
proyectos  
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ANEXO 22: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión técnica y de consultoría 



387 
 

 
 



388 
 

 



389 
 

 



390 
 

 



391 
 

 



392 
 

 



393 
 

 



394 
 

 



395 
 

 



396 
 

 



397 
 

 



398 
 

 



399 
 

 



400 
 

 
 
 
 

 
 



401 
 

 



402 
 

 



403 
 

 



404 
 

 



405 
 

 



406 
 

 



407 
 

 



408 
 

 



409 
 

 



410 
 

 



411 
 

 



412 
 

 



413 
 

 
 
 
 

 
 



414 
 

 



415 
 

 



416 
 

 



417 
 

 



418 
 

 



419 
 

 



420 
 

 



421 
 

 



422 
 

 



423 
 

 



424 
 

 



425 
 

 



426 
 

 



427 
 

 



428 
 

 
 
 
 

 
 



429 
 

 



430 
 

 



431 
 

 



432 
 

 



433 
 

 



434 
 

 



435 
 

 



436 
 

 



437 
 

 
 
 
 

 
 



438 
 

 



439 
 

 



440 
 

 



441 
 

 



442 
 

 



443 
 

 
 
 
 
 

 
 



444 
 

 



445 
 

 



446 
 

 



447 
 

 



448 
 

 



449 
 

 
 
 
 

 
 



450 
 

 



451 
 

 



452 
 

 



453 
 

 



454 
 

 



455 
 

 



456 
 

 



457 
 

 
 
 
 

 
 



458 
 

 



459 
 

 



460 
 

 



461 
 

 



462 
 

 



463 
 

 



464 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO 23: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión administrativa 
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ANEXO 24: 
Procedimientos operativos estándar del 

proceso de gestión del talento  
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