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INTRODUCCIÓN 

 

El presente documento es una herramienta para la planificación e inicio de la implementación de un 

sistema de gestión de la calidad basado en la norma ISO 9001:2015.  

 Los sistemas de gestión de la calidad se encuentran formados por procesos interrelacionados que no 

pueden ser implementados fácilmente de una forma independiente. Por esta razón, es necesario disponer 

de una visión global de la organización y del sistema a implementar antes de iniciar la documentación y 

establecimiento detallado de los procesos. Este documento pretende ayudar a consultores y organizaciones 

a realizar este fundamental análisis inicial de las organizaciones como paso previo a la implementación del 

sistema de gestión de la calidad. 
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0. DATOS CONSULTOR 

NOMBRE CONSULTOR:  

FECHA CUMPLIMENTACIÓN:  

 

1. IDENTIFICACIÓN DE ORGANIZACIÓN 

NOMBRE / RAZÓN SOCIAL:  

DIRECCIÓN:  

TELÉFONO  FAX:  

WEB:  

PERSONA DE CONTACTO:  

E-MAIL:  

 

2. DATOS GENERALES 

NOMBRE Y CARGO/S DEL 
RESPONSABLE DE CALIDAD 

 

DESCRIPCIÓN DE PRODUCTOS 
Y SERVICIOS OFERTADOS Y 
REALIZADOS POR LA 
ORGANIZACIÓN 

 

DESCRIPCIÓN E 
IDENTIFICACIÓN DE 
PRINCIPALES CLIENTES 

 

CENTROS DE TRABAJO (si son 
diferentes a los del apartado 1) 

 

NÚMERO DE EMPLEADOS 
(Identificación de personal a 
turnos, eventual, etc.) 

 

MOTIVOS IMPLANTACIÓN 
(anotar las expectativas y 
plazos deseados por la 
organización): 
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3. ORGANIGRAMA (Gráfico de funciones y departamentos de la 
organización) 
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.1. COMPRENSIÓN DE LA ORGANIZACIÓN Y DE SU CONTEXTO 

CONTEXTO EXTERNO. 
ENTORNO LEGAL 

 

CONTEXTO EXTERNO. 
ENTORNO TECNOLÓGICO 

 

CONTEXTO EXTERNO. 
ENTORNO COMPETITIVO 

 

CONTEXTO EXTERNO. 
ENTORNO DE MERCADO 

 

CONTEXTO EXTERNO. 
ENTORNO CULTURAL Y SOCIAL 

 

CONTEXTO EXTERNO. 
ENTORNO ECONÓMICO 

 

CONTEXTO INTERNO. VALORES 
Y CULTURA DE LA 
ORGANIZACIÓN 

 

CONTEXTO INTERNO. 
CONOCIMIENTOS DE LA 

ORGANIZACIÓN 
 

CONTEXTO INTERNO. 
DESEMPEÑO DE LA 

ORGANIZACIÓN 
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.2. COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE 
LAS PARTES INTERESADAS 

IDENTIFICACIÓN DE PARTES 
INTERESADAS (citar cada una 

de las partes interesadas) 
 

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.2. COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE 
LAS PARTES INTERESADAS (Continuación) 

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.2. COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE 
LAS PARTES INTERESADAS (Continuación) 

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.2. COMPRENSIÓN DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE 
LAS PARTES INTERESADAS (Continuación) 

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

PARTE INTERESADA: 
_____________ 

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  

Necesidad ⊡ Expectativa ⊡  
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.3. DETERMINACIÓN DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTIÓN 
DE LA CALIDAD 

PRODUCTOS Y SERVICIOS 
SOMETIDOS AL ALCANCE DEL 

SGC 
 

CENTROS DE TRABAJO 
SOMETIDOS AL ALCANCE DEL 

SGC 
 

TEXTO DE ALCANCE DEL SGC 
PARA CERTIFICACIÓN 

 

REQUISITOS NO APLICABLES 
DE ISO 9001:2015 
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.4. SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 

PROCESOS DEL SISTEMA DE 
GESTIÓN DE LA CALIDAD 

 

MAPA DE PROCESOS 
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5. LIDERAZGO 

5.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO 

LIDERZGO Y COMPROMISO DE 
LA DIRECCIÓN 

 

ENFOQUE AL CLIENTE DE LA 
DIRECCIÓN 

 

5.2. POLÍTICA 

DIRECTRICES Y POLÍTICA DE LA 
ORGANIZACIÓN 

 

CANALES DE COMUNICACIÓN 
DE LA POLÍICA 

 

DISPONIBILIDAD DE POLÍTICA 
A PARTES INTERESADAS 

 

5.3. ROLES, RESPONSABILIDAD Y AUTORIDADES EN LA 
ORGANIZACIÓN 

ASIGNACIÓN POR PARTE DE 
DIRECCIÓN 

 

COMENTARIOS SOBRE EL 
ORGANIGRAMA. APDO. 3. 

 

RESPONSABILIDADES 
GENERALES DEL SISTEMA 

(Aseguramiento de 
cumplimiento de requisitos ISO 

9001, salidas previstas, etc.) 
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6. PLANIFICACIÓN 

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 

ANÁLISIS DE CONTEXTO Y 
PARTES INTERESADAS 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  
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6. PLANIFICACIÓN 

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 
(continuación) 

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  
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6. PLANIFICACIÓN 

6.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES 
(continuación) 

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

PROCESO: 
______________ 

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  

Riesgo ⊡ Oportunidad ⊡  
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6. PLANIFICACIÓN 

6.2. OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACIÓN PARA 
LOGRARLOS 

OBJETIVOS DE LA CALIDAD  

ACTIVIDADES PARA OBJETIVO: 
______________ 

 

 

 

 

ACTIVIDADES PARA OBJETIVO: 
______________ 

 

 

 

 

ACTIVIDADES PARA OBJETIVO: 
______________ 

 

 

 

 

ACTIVIDADES PARA OBJETIVO: 
______________ 
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6. PLANIFICACIÓN 

6.3. PLANIFICACIÓN DE LOS CAMBIOS 

METODOLOGÍA PARA LA 
REALIZACIÓN DE CAMBIOS 

 

7. APOYO 

7.1. RECURSOS 

RECURSOS NECESARIOS Y 
CRÍTICOS PARA EL DESEMPEÑO 

DE LOS PROCESOS 
 

 

  



CUESTIONARIO INICIAL PARA PLANIFICACIÓN DE 
IMPLANTACIÓN ISO 9001:2015 

 

 

 

www.hederaconsultores.com //www.hederaconsultores.blogspot.com 

 

Página 17 de 34 

 

7. APOYO 

7.1. RECURSOS (Continuación) 

NECESIDADES DE PERSONAL  

NECESIDADES DE 
INFRAESTRUCTURAS 

 

AMBIENTE NECESARIO PARA 
LA OPERACIÓN DE LOS 

PROCESOS 
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7. APOYO 

7.1. RECURSOS (Continuación) 

RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y 
MEDICIÓN 

 

VERIFICACIÓN Y CALIBRACIÓN 
DE LOS EQUIPOS 

 

CONOCIMIENTOS DE LA 
ORGANIZACIÓN 
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7. APOYO 

7.2. COMPETENCIA 

COMPETENCIAS NECESARIAS 
PARA LOS PUESTOS DE 
TRABAJO (formación, 

experiencia, etc.) 

 

PLANES DE FORMACIÓN  

EVALUACIÓN Y REGISTRO DE 
LAS FORMACIONES 

REALIZADAS 
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7. APOYO 

7.3. TOMA DE CONCIENCIA 

METODOLOGÍA DE 
CONCIENCIACIÓN 

 

7.4. COMUNICACIÓN 

METODOLOGÍA Y CANALES DE 
COMUNICACIÓN 
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7. APOYO 

7.5. INFORMACIÓN DOCUMENTADA 

TIPOS DE DOCUMENTOS 
EMPLEADOS POR LA 

ORGANIZACIÓN 
 

FORMATO INTERNO DE 
DOCUMENTACIÓN 

 

METODOLOGÍA PARA 
APROBACIÓN DE 
DOCUMENTOS 

 

METODOLOGÍA PARA LA 
DISTRIBUCIÓN Y CONTROL DE 

LOS DOCUMENTOS 
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8. OPERACIÓN 

8.1. PLANIFICACIÓN Y CONTROL OPERACIONAL 

METODOLOGÍA PARA LA 
PLANIFICACIÓN DE LA 

PRODUCCIÓN O PRESTACIÓN 
DEL SERVICIO 

 

8.2. REQUSITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

RESPONSABLES DEL PROCESO 
COMERCIAL 

 

ETAPAS DEL PROCESO 
COMERCIAL 

 

FORMATOS EMPLEADOS Y 
REGISTROS GENERADOS 
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8. OPERACIÓN 

8.2. REQUSITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 
(Continuación) 

CONTROL DE MODIFICACIONES 
DE OFERTAS Y CONTRATOS 

 

REQUISITOS LEGALES 
APLICABLES A PRODUCTOS Y 

SERVICIOS 
 

TRATAMIENTO DE GARANTÍAS 
Y SERVICIO POST-VENTA 
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8. OPERACIÓN 

8.3. DISEÑO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

RESPONSABLES DEL PROCESO 
DE DISEÑO 

 

METODOLOGÍA DE 
PLANIFICACIÓN 

 

ELEMENTOS DE ENTRADA 
HABITUALES PARA EL DISEÑO 

 

ETAPAS HABITUALES DEL 
DISEÑO 

 

 

 



CUESTIONARIO INICIAL PARA PLANIFICACIÓN DE 
IMPLANTACIÓN ISO 9001:2015 

 

 

 

www.hederaconsultores.com //www.hederaconsultores.blogspot.com 

 

Página 25 de 34 

 

8. OPERACIÓN 

8.3. DISEÑO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 
(Continuación) 

FORMATOS EMPLEADOS EN EL 
DISEÑO PARA EL REGISTRO DE 

LOS DATOS DEL DISEÑO 
 

METODOLOGÍA DE 
VERIFICACIÓN 

 

METODOLOGÍA DE 
VALIDACIÓN 

 

METODOLOGÍA DE CONTROL 
DE LOS CAMBIOS 
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8. OPERACIÓN 

8.4. CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS 
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE 

RESPONSABLES DEL PROCESO 
DE COMPRAS 

 

TIPOS DE PRODUCTOS Y 
SERVICIOS ADQUIRIDOS 

 

METODOLOGÍA DE 
FORMALIZACIÓN DE PEDIDOS 

A PROVEEDOR 
 

TIPOS DE PROVEEDORES Y 
SUBCONTRATISTAS Y 

CRITERIOS PARA SU SELECCIÓN 
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8. OPERACIÓN 

8.4. CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS 
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE (Continuación) 

METODOLOGÍA PARA LA 
INSPECCIÓN EN RECEPCIÓN DE 
LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

ADQUIRIDOS 

 

METODOLOGÍA PARA LA 
EVALUACIÓN DE 
PROVEEDORES 

 

FORMATOS Y REGISTROS 
GENERADOS EN EL PROCESO 

DE COMPRAS 
 

COMUNICACIÓN DEL CONTROL 
Y SEGUIMIENTO DEL 

DESEMPEÑO PROVEEDOR 
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8. OPERACIÓN 

8.5. PRODUCCIÓN Y PROVISIÓN DEL SERVICIO 

RESPONSABLES DEL PROCESO 
DE PRODUCCIÓN Y PROVISIÓN 

DEL SERVICIO 
 

ETAPAS DEL PROCESO DE 
PRODUCCIÓN 

 

METODOLOGÍA DE CONTROL E 
INSPECCIÓN EN EL PROCESO 

DE PRODUCCIÓN 
 

METODOLOGÍA PARA LA 
IDENTIFICACIÓN Y 

TRAZABILIDAD DE LOS 
PRODUCTOS 
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8. OPERACIÓN 

8.5. PRODUCCIÓN Y PROVISIÓN DEL SERVICIO (Continuación) 

MATERIALES E INFORMACIÓN 
PROPIEDAD DEL CLIENTE Y 
PROVEEDORES EXTERNOS. 

REVISAR PROPIEDAD 
INTELECTUAL Y DATOS 

PERSONALES 

 

METODOLOGÍA Y 
CONDICIONES DE 

ALMACENAMIENTO DE 
MATERIAS PRIMAS Y 

PRODUCTOS 

 

CONTROL DE LOS CAMBIOS  
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8. OPERACIÓN 

8.6. LIBERACIÓN DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

METODOLOGÍA Y EVIDENCIAS 
DE LA LIBERACIÓN DE LOS 

PRODUCTOS 
 

8.7. CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES 

METODOLOGÍA PARA EL 
TRAGAMIENTO DE 

PRODUCTOS NO CONFORMES 
 

IDENTIFICACIÓN Y 
SEGREGACIÓN DE PRODUCTOS 

NO CONFORMES 
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9. EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO 

9.1. SEGUIMIENTO, MEDICIÓN, ANÁLISIS Y EVALUACIÓN 

METODOLOGÍA PARA ANÁLISIS 
DE SATISFACCIÓN DEL CLIENTE 

 

METODOLOGÍA PARA EL 
TRATAMIENTO DE 

INDICADORES DE PROCESO 
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9. EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO 

9.2. AUDITORÍA INTERNA 

RESPONSABLES DE 
REALIZACIÓN DE LAS 

AUDITORÍAS 
 

NIVEL DE FORMACIÓN Y 
EXPERIENCIA EN EL ÁMBITO DE 

LAS AUDITORÍAS 
 

METODOLOGÍA Y FRECUENCIA 
NECESARIA DE AUDITORÍAS 
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9. EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO 

9.3. REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN 

FRECUENCIA DESEADA PARA 
LA REVISIÓN DEL SISTEMA 

 

PARTICIPANTES EN LA 
REVISIÓN DEL SISTEMA 

 

METODOLOGÍA PARA LA 
REALIZACIÓN DE LA REVISIÓN 

DEL SISTEMA POR LA 
DIRECCIÓN (convocatoria para 

reunión, resultados, actas, 
etc.) 
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10. MEJORA 

10.1. GENERALIDADES 

PROCESOS E INSTRUMENTOS 
DE MEJORA 

 

10.2. NO CONFORMIDAD Y ACCIÓN CORRECTIVA 

METODOLOGÍA Y 
RESPONSABILIDADES PARA EL 

TRATAMIENTO DE NO 
CONFORMIDADES Y ACCIONES 

CORRECTIVA 

 

10.3. MEJORA CONTINUA 

HERRAMIENTAS DE MEJORA Y 
SU METODOLOGÍA 

 

 


