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1. Propésito, alcance y usuarios

El propdsito de este documento es definir el proceso de identificacion y determinacién del contexto
interno y externo de la organizacidn, asi como las necesidades y expectativas de las partes
interesadas relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

Este documento se aplica a todo el Sistema de Gestidn de Calidad (SGC).

Los usuarios de este documento son aquellos que pertenecen a la alta direccion de [Nombre de la
organizacion].

2. Documentos de referencia

e [SO9001:2015, punto 4.1; 4.2
e Manual de Calidad

3. Contexto de la organizacion

3.1. Contexto interno

[cargo] es responsable de identificar y considerar cuestiones internas de la organizacion que pueden

alcanzar resultados previstos del Sistema de Gestion de Calidad.

El contexto interno de la organizacidn es el ambiente o entorno interno en el cual [Nombre de la
organizacion]
calidad, y ademas gestiona oportunidades y riesgos internos.

El contexto interno incluye, pero no se limita a:

e Lliderazgo
e Cultura organizacional

e Normas, directrices, guias y modelos adoptados por la organizacion

. Comment [9A5]: Adaptar a las necesidades de la
- empresa.

3.2. Contexto externo
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afectar el Sistema de Gestion de Calidad de [Nombre de la organizacién] y su capacidad para lograr
los objetivos de negocio y calidad previstos.

El contexto externo consiste en dos componentes:

e Entorno inmediato (especifico) — tiene influencia directa e inmediata en las decisiones y

interesadas.

e Ambiente general — Incluye condiciones econdmicas, politicas, legales, sociales y globales que
pueden influir en [Nombre de la organizacién

3.3. Identificacidn de las partes interesadas

[cargo] es responsable de identificar a todas las personas u organizaciones externas que pueden

expectativas y requerimientos legales y reglamentarios de las partes interesadas.

[cargo], definira quién sera el responsable del cumplimiento de cada requisito individual, y que

personas responsables en la Lista de partes interesadas, legales y otros requisitos.

[cargo] debe, por lo menos ‘dos veces al afo, | realizar una evaluacién de la conformidad con los y [Comment [9A6]: ]

organizacion] no ha cumplido, [cargo] lo notificara a [alta direccidn], el cual decidira qué hacer.

El plazo para cumplir es de ocho dias desde el dia en el que el incumplimiento es registrado.

- | Comment [9A7]: Esto es sélo una
recomendacion. Se puede definir un plazo diferente.

Si la resolucion del incumplimiento de los requerimientos legales y/u otros requerimientos supera la

una decision.

Cada empleado en [Nombre de la organizacion], debe notificar a [cargo] si detecta cualquier nuevo
Sistema de

Gestion de Calidad.
3.4. Consideracion del contexto de la organizacién

[cargo] determina en que factores del contexto de [Nombre de la organizacion] puede influir, y a qué

| Comment [9A8]: Esta es una recomendacién, la
puede utilizar el analisis ‘FODN (Fortaleza, Oportunidades, Debilidades, Amenazas). :

fuerzas", etc.
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El contexto de la organizacién Sistema
de Gestidn de Calidad.

4. Gestion de registros manteniendo la base de este documento

Almacenamiento de
informacion
Nombre del registro Codigo Responsabilidad
Tiempo de L
i Ubicacion
retencion
Lista de partes interesadas, legales y 5 ‘[oficina de
. PR.04.1 2 afios [cargo]
otros requisitos [cargo]] Comment [9A9]: Si el registro est4 en formato
electronico, escriba el nombre de la carpeta del
” e =T ipod !
Registro de evaluacion de N ‘[oflcma de i o [eates]
. PR.04.2 2 afios [cargo]
conformidad [cargo]] Comment [9A10]: Si el registro esta en formato
electronico, escriba el nombre de la carpeta del
- — v ipod :
Alcance del sistema de gestidn de - [Oficina de bl dbn s
. PR.04.3 2 afios [cargo]
calidad [cargo]]

5. Apéndices

e Apéndice 1 - Lista de partes interesadas, legales y otros requisitos
e Apéndice 2 — Registro de evaluacién de conformidad
e Apéndice 3 — Alcance del sistema de gestidn de calidad
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