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1. OBJETIVO

Describir la metodologia de la elaboracion de la bebida de linaza blanca embotellada por la

empresa Delicious con el fin de estandarizar los procedimientos y garantizar un producto

terminado de calidad.

2. ALCANCE

Este documento se aplica a todas las etapas del proceso de elaboracién desde la recepcion de

materia prima hasta el almacenado, involucra a todo el personal de produccién

3. DEFINICIONES

-

Fabricacion: Conjunto de operaciones y procesos realizados para la obtencion del
producto terminado.

Almacenamiento: Conjunto de tareas y requisitos para la correcta conservacion de
materiales y producto terminado

Limpieza: Eliminacion de tierra, restos de alimentos u otras materias objetables.
Proceso: Es el conjunto de actividades necesarias para la obtencion de un producto.
Procedimiento: Documento donde describe detalladamente el proceso que se debe
seguir para la fabricacién de un producto.

Trazabilidad: Capacidad para rastrear y seguir un alimento a través de todas las

etapas de la cadena de suministro.
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4. DESARROLLO.
4.1. RESEPCION DE MATERIA PRIMA

El primer paso a considerar al momento de la recepcion de materia prima para la bebida de
linaza es la identificacion de la calidad de las materias primas a decepcionar, considerando

los siguientes parametros:

SEMILLA DE LINAZA Color
Aroma
Pureza fisica
Humedad

PH

AGUA
Dureza total
Alcalinidad
Cloro

Verificacién sensorial

AZUCAR Verificacién sensorial

Pureza

w- e - W e 9 W W 9 W |- w

Humedad

Todo ingreso debe ser registrado en la PL-RMP-01 “control de recepcion de materia

prima” y registrar la proveniencia, lote y si cumple o no con lo solicitado.
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A continuacion, se muestra el diagrama de proceso de recepcion de materia prima para el

caso de la bebida de linaza blanca.

SEMILLA DE LINAZA
AZUCAR

INSUMOS

AGUA PURIFICADA

( 3\
- MATERIA PRIMA
. J
( 3\
LIMPIAR EL AREA
. J
e ¢ “
CONTROL DE
CALIDAD
\. J
v
e “
RECEPCION
\. ¢ J
e “
LLENADO DE
REGISTRO
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4.2. MOLIENDA

En la etapa de la molienda disponer del equipo (trituradora) con los tamices adecuados y en

buen estado para que se realice de manera efectiva la molienda de la semilla de linaza

& Colocar la semilla de linaza en el cono inicial de la trituradora TRP 700

& Ajustar el tamafio del tamiz

& Encender la trituradora e ir ingresando la semilla de linaza en el cono inicial
aproximadamente cada 5 minutos

& Revisar el tamafio de particula de harina de linaza considerando que no sean mayor a
900 micras

& Si la harina de linaza cumple con los limites aceptables de calidad. esta debe ser
almacenada en tachos limpios para el uso de la elaboracion de la bebida de linaza.

& Antes de llevar a area de produccion se debe realizar el registro en la planilla RG-CS-

001” control de calidad en la harina de linaza.”
4.3. COCIMIENTO

Para la etapa de cocimiento se debe controlar la temperatura del agua en cada tanque de
cocimiento siendo cada uno de capacidad 1000 litros, el valor de la temperatura debe ser de

45°C a 50 °C para que no afecte en la calidad de la bebida.
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4.4. FILTRADO

En el proceso de filtrado, se tiene que tener disponible la zaranda, equipo disefiado para

realizar filtracién de liquido, se tiene que agregar al equipo dos telas filtrantes esto con el

objetivo de que se pueda filtrar la mayor cantidad de solidos posible.

g

En este proceso se debe realizar un control detallado sobre la cantidad de solidos
presentes en el producto.

Antes de utilizar el equipo, este debe estar en buenas condiciones

El producto se transporta al equipo mediante una bomba de liquido, esto ayuda a
evitar contaminaciones y tener procesos cruzados

El tiempo del proceso es de 50 minutos para la cantidad de 1000 litros de producto.

Se debe registrar en las planillas de control del filtrado.

4.5. PASTEURIZADO

Para el proceso de pasteurizado se utiliza la pasteurizadora automatica, lo cual se necesita

realizar controles contantes de:

-

Al ser un maquina automatica, esta se tiene que programar de la manera correcta para
que realice su funcion de manera correcta.

Los parametros a controlar en este proceso son la temperatura y el tiempo lo cual
garantizan la calidad de la bebida

El encargado del area de produccion debe realizar control al encargado de

pasteurizacion, esto para verificar y monitorear el uso correcto de manejo del equipo.
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& Finalizando la pasteurizacion es importante realizar un registro de los valores

obtenidos en el proceso

4.6. ALMACENAMIENTO
Resulta esencial prestar maxima atencion en esta etapa del proceso, ya que los descuidos en
la cadena de frio y en las condiciones de almacenaje pueden malograr todo el esfuerzo

realizado durante la produccion

Es necesario controlar las temperaturas dentro de las cdmaras de frio y se debe disponer de
termometros verificados, hay que verificar las temperaturas del almacén y el manejo
adecuado del producto, afin de evitar dafios, en este sentido se debe controlar que los
productos no entren en contacto directo con el piso y evitar la condensacion dentro de las

camaras de frio

Como medida de prevencién de la contaminacion cruzada en la etapa de almacenamiento, no
se debe depositar simultaneamente en una misma camara productos diferentes que puedan

trasminar el olor al ambiente

ELABORO REVISO APROBO
NOMBRE: NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA: FECHA:




Formato para control de acciones correctivas
CONTROL PARA ACCIONES CORRECTIVAS

Lugar y fecha:

Integrantes que participaron en la reunion:

Nombre Cargo

¢ Cudl fue el problema que sucedi6?

¢En qué area sucedid el problema?

¢ Cuél fue el motivo que generd el problema?

¢Qué solucidn se le dio al problema?

Encargado de area

Gerente
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LISTA DE CHEQUEO:
CONTROL DE CALIDAD DE LA BEBIDA DE LINAZA BLANCA

Lote inspeccionado: Fecha:

Puntos chequeados: 1 |:| 2 |:| 3 |:| 4 |:| 5 |:| Inspector:

1. Insumos usados

éLos insumos usados son correctos? []s! [[JNo[]N/A

éSe poseen los registros de recepcion de los insumos? []sl [[]NO[]N/A

Cddigo de los informes de recpcidn:

2. Actividades realizadas

éSe siguieron los procedimientos? (st [JNo [ N/A
¢Se usaron las revisiones vigentes de los procedimientos? |:| Sl |:| NO |:| N/A
¢éSe rellenaron los registros y estos son correctos? [Jst [JNO [ N/A

3. Incidencias

¢Producto final conforme? [Ist [[]No []N/A

éExiste alguna incidencia relacionada? [Ist [JNO[ ] N/A

Cddigo incidencias relacionadas:

4. Tiempos de produccion

¢Existieron retrasos en la fabricacion? s [JNo ] N/A

éHubo maquinas indisponibles? st [JNo [ N/P

Observaciones

NOTA: N/A = No aplicable. N/P = No presen



ANEXO
FORMATO DE CONTROL DE CALIDAD
EVALUACION DE MUESTREO DE ACEPTACION

PRODUCTO: PROCEDENCIA:

No. DE LOTE: EVALUADO POR:

FECHA DE EVALUACION:

TAMANO DEL LOTE:

NIVEL DE INSPECCION GENERAL:

NIVEL DE CALIDAD ACEPTABLE:

TAMANO DE LA MUESTRA:

CRITERIO DE ACEPTACION: Ac = Re=

RESULTADO DE EVALUACION:

ACEPTADO RECHAZADO

COMENTARIOS:




MATRIZ RACI

En la siguiente matriz se puede observar como quedan delegada las responsabilidades en el proceso de elaboracion de la

bebida de linaza blanca.

ACTIVIDADES

Encargado de
produccién

Encargado
de molienda

Encargado de
cocimiento

Encargado
de filtrado

Encargado de
pasteurizacion

Encargado
de CC

Control de materia prima

R

Se recoge la semilla de linaza del

almacén de materias primas

Transporte de la semilla a la

trituradora

Molienda de la semilla de linaza

Control de la semilla molida

Pesado de la semilla molida

Traslado al tanque de cocimiento

Cocimiento de la linaza

Encargado
de env.

Encargado
de almacén

Control del producto en cocimiento

Pasa al &rea de pre filtrado

Prefiltrado

Pasa a la zaranda

filtrado

| | U U




Control de telas filtrantes

Pasa al tanque de almacenamiento

Se estandariza la bebida

Pasa a la pasteurizadora

Control de producto antes de ser

envasado

Pasa al tanque de almacenamiento de
PT

R
R
Pasteurizacion - R
R
R
R

pasa a la envasadora

Envasado

Control del producto terminado R

Traslado a camaras de frio

Almacenamiento en camaras de frio

Control de almacenamiento de PT _

Fuente: (Elaboracién propia, 2022)
Donde:

[ |-ResponsaBLE [lAProBADOR [l consuLTADO [l INFORMADO
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NORMAS BOLIVIANAS



NORMA 3.1.
NB/512: AGUA POTABLE -REQUISITOS



Norma Boliviana

NB 512

MINISTERIO DE SERVICIOS Y OBRAS PUBLICAS
VICEMINISTERIO DE SERVICIOS BASICOS

Agua Potable -
Requisitos

Teroera Revisitn

ICS 13.080.20 fygua Potable
Oicdubire 2004

Institute Boliviano de Normalizacion y Calidad

IBENORCA



PRESENTACION

£l Ministeno de Servicios y Obras Publicas, a ravés del Viceministeno de Servicios Basicos
en apicacion de las atribucones y obligaciones establecidas por Ley, con el abjetivo de
disponer de un Instrumento normativo para & conrol de la calidad del agua para consumo
humano, pone a dispasiodn de profesionales e insttuciones del sector la presense Norma:
"Agua Potable - Requisiios’ NB 512, en su tercera revision.

Esta Norma tene por objeto establecer os valores maximos aceptables de los diferentes
parametros que determing |a caldad de agua abastecida con desino al uso y consumo
humano y las modaldades de apiicacion y contol.

En la peesente Norma se han incluido requisitos quimicos, orgdnicos y microbiclogioos en
alencion a necesidades actuales de control a nivel nacconal.

La achualzacion de esta Norma fue posbie gracas a i partiopacidn de profesionales ded
sector, el Insstuto Scliviano de Normalizacion y Calidad (I1BNORCA) y otras instiucones gue
de manera desinferesada conrbuyeron para que nuestio pais cuenie con este valioso
mstrumento técnico.
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Agua Polable - Requisios

1 INTRODUCCION

La calidad del agua coni destino al consumo humano tens mplicaciones mportantes sobne
o 5 sodales y econdmicos quee acilan ndreciamente sobre el desarolo de un
pais. la calidad del agua a trases de la definicidn de os valoes masmos

mmmmmmmmﬂwlmmymﬂ
fundamental para profeger la salud pdbbca.

La esinuchera de I3 nonma boma en consideEmckdn |a imporianoa sanitana de los pardmetnos
a analkzar, la calidad y la sensbilidad de las fusntes uliizadas para la producccn de agua
Para consumo hurmeama.

Los objefvos de 25ia MOThEa SO

a) Proteger la salud de la poblacion, definisndo y delemminando parametnos de calidad ded
agua, con sus respectivos niveles, basados en prncipios de: geshion de respo, oon i
lmtm”ﬂ:ﬂmmmm.

b} Ser factibles en el comiexio del pals, iomando en cuenta la capacdad analiica de los
laboralonos w las condicones Ecnico-econdmicas de las enbdades presiadoras de
sendicios o agua y alcantanilado - EPSA.

o] Establecer parameos para &l confeol y wigilbncia de la cakdsd del agua de consums
humano, de acuerdo con la reabdad nacional, sin que ello implique poner en esgo la
salud hasmana.

2 OBJETD

Esta nomma esiabksce ios valores mdnimos aceptables de los diferemtes paramesos, que
delerminan 3 calidad de agua abasiecda con desbno al uso ¥ ConSUmo huamano yoles
modakdacdes de aplicacetn y oot

3 CAMPO DE APLICACHIN
Esta norma se aplica a iodas las aguas abasieodas con destinog al uso y corsuma humano.
4 REFEREMCIAS

Los siguismies docwmenios normabvos conbenen disposioones gue 3l sor cfadss en eshe
fexio, consibyen disposiciones wildas para esta norma. Como normas, estan sujelas a
Fevision, e recomienda a aquelios que realicen acuerdios en base a slas, que analicen a
COFEMdEncia de usar las sdiciones mas recentes e las normas ciadas a corimusciin

MB 285 #gua Potable - Definiciones y Temminologia
MB 286 Agua Potable - Toma de Muesias
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L] DEFIMICIONES

51 MAgua polablo

Aguela gue por sus caraclerisicas organclépbcas, fisicas, guimicas, radiacivas y
microbicitgicas, se considera apta para el comsumo humano ¥y ogue osmple con o
esiablecido en la presents norma.

5.2 Caracterisiicas miorobéologicas.

Aguelas debidas a la presencia de bactenas y obros. MICIOEGaniSmMos NoCWs a B salud
humana

5.3 Caracteristicas organolapticas

Aguelas que == delecian somsonalments (sabor, color y olor) y oQue influyen en i
acspiabdidad del agua

5.4  Caracteristicas quimicas

Aquelas debdas a dememios O COTEEUESAsS QuimiDos, mg.iﬂnu::lnm‘g.i'ﬂi [ T Y
CoMCEnraoonss. mayores 3 ko eslableodo =n la norma, pueden causar edecins mochwes a la
salad

5.5 Carsctorisficas fisicas

Aoquelas que nujcnlasptmedajs-“mﬂqmmhuhhﬂtl:gnﬂdnr.tmn
solidos obales y sdlidos fofales dsuelios; resubntes de I pressncia de un omeEn de

corstiuyenies fisoos.

5.6 Caractoristicas radiactivas.

Aquelas resultanies de la presencia de el=menios adiactvos.

5T  Plaguicidas

Témming gendrion que incuyes odos os compuesios que fomman parie de las siguentes
famiias de compuesios ongdnicos: sechcidas, herbiodas, funguicidas, acancidas,
nemalocidas v alguicidas; kos produecios desfados y sus  metabolios; producios de
degradacion y de reaccidn de ks mismos.

5.8 Valor maximo o0 pla e

Boguel walor estabdecdo pam los dierentes parametnos, el oual o debe ser expedido.
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L REGLNSITOS
6.1 FAoguisios fiskcos y organolépticos

Tabla 1 - Requisitos fisicos y organoltpticos

Caracieristicas Valor mawimo acoptable Obsarvackns
UCY = Unidad e oodor
werdadera (¥ no presentar
Colar () 15 UCw VENACKINES anmales) -
ULV en unidades de platina
[l e o]
[Saboryolor (") 00 | 00 = Deben ser aceptables
- UNT = unidades
Vumtmciad (™) &Ll redslometicas e frbiedad
. s Valor supenor infupe en la
Sibdos nlakes dsuet 1000 || 1
: =) e { acepianlidad

i Fuars afiscion o svehecd # esbor y sl olor e dewrminen @z medc o ko Enicioe

™ Farn siscon da Fesioecsn, @ -oolor, b brsssded 7 oo scicos icislee cnslon. BN CeEETTRLEA 2o meden de Tekocon
srosl Berm i borwserin

™ Veiorsa sapeioren s influir en i spariencs, & sz @ SSor o perjucicsr pbom usoa. Sl Sgus frlares puksy
DFS RS

FOTA

El zarsr#iT BNl B s medn B8 pUnis o TSNS § 6 Sorsioe D 5 SETEc i maicer e slies. Sres ooms
rafSareis 2acs ke srellisn micechisEgeren y aaen H ol Sl rdes o Lsrgalae

6.2 Roguisibos guimdoos.

Tabla 2 - Requisios quimicos

Caracteristicas Yalor maximo acepiabio Ot ackrs
Durneza botal 500,10 mgll CaCoy
pH" g.0 Limie inferior 6.5
COmpussios imonganicos:
. ‘Walor mayor bene efechn
AJurmania i) 0.1 mg ("] ber L3 2l
; Walor mayar bene efechn
Arsénco fits 0,07 mgAi") bee L Salud
Walor mayar influye &n la
[Ty ly ] MHy 05 mgl (™} acepiabilidad, por & oéor y
il sabor
. Walor mayar bene efechn
Arfrmario £h 0,005 mgad (*) b 3 S
- Walor mayar bene efectn
Eario Ba 0,7 mg ("] ber L3 i
i alor mayar bene efechs
Biorm -] 0.3 mgi {7} bee L Salud
. . . Walor mayar bene efechn
Cadmio Cd 0,005 mgl () ia sl
- . " Walor mayar bene efechn
Cakia Ca 200, 0 gl () P
. - . alor mayar bene efechs
Clanunm [ | 0,07 mgel (7] bee L salud
Clom residual 1,0 mg Limite indericr 0,2 mgl, en
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wn punbs bermenall de b red

WERNGE MaelngS Cfepnam
COTOSR G S relaia ok

Lo T et L= 250, 0 gl 7} - ol Babor
Walor mayar influye &n la
Cobne =u 1.0 g {™") acepiabilcdad, por =l céor §
=l sabor
Croemnio iotal &r 0,05 mgl () Walor EE'E:;E"EM
Debera IENerses e CLEnta
El B 1.5 gl (™"} la adapiacdn chma@ca del
lugar
e e T [
Magnesio sig 150, 0 gl (7] Waloh rgaﬁ[-h:ﬂeﬂeﬂn
- Walor mayor infuye en la
“anganee n kb o L aceptaticiad, por & sabor
wal b efectn
Alerouno Hyg 0,001 mg (7] or Eaﬁ:.:ﬂt
Miguel i 0,05 mgel () Walor rgag[-htenem
o . - Walor mayor bene efeschs
HMarios B 0.1 gl (7] : i3 sl
-+ . : Walor mayar bene efeschs
Mrratos L 45,0 mg () i i
. Walor mayar bene efects
Floime Fo 0,07 rmgell () o il
. Walo! mayor bene efechs
Lalerio =7 0,01 g () PR
o e i Walor mayar influye en e
- Ha Amed ) aceptabidad, por & sabor
Luitasos [ A 4000 mgh | ™)
Zinc i 500 mnighl =)
Compuesbos organkoos:
§ Walor mayar bene efeschs
acnlamada 0.5 pgl et
wal b efectn
Eaeminemio 2,00 gl (™) o l:ﬂﬁ[-:ﬂe
Benzofajprena 0,2 gl (] walor rgag:;:neﬂedn
Cloroformao 100 gl Walor nl:’ag[.ht:ﬂenrncm
Clonsna de vinila 2,0 pgi Walor rgag:::n::{:dn
Epcicrhidrina M 0.4 gl Walor rI:aE[-h:neeh:dn

ERlbeEnCeno

S00.0 pge® TR AT

Walor mayar bene efeschs
sobere I salud

Fenol

2,0 ugi

Walor mayor o efecin sobrp
la sakid
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THM [ Trifalmisians. otk b 100 gl r‘;‘:h?ﬁmm e
TPH {Hidrocarurns iotales) 10,0 pg mﬂ[ﬁmbm
r— 7000 g (1) (1| v gty e s
e— 50,0 g (7} () (=] | Lopor mAYar ene efecto
i1 Adcpisr con semmoi M eguEe i e e

(21 L= condickan segin b ool OS] o+ 0T = T

(=1} mrmwnhwﬂwmnrwamltuqﬂlmmW
spciorohidrin zas st s sgua. s combinecdn jo prodsdiod de dosin § © o, NG 0 o e
mpaciosdon. & b m-bﬂhmlmnirﬁummﬁr-|m = 0 %
domifrsds & rartn de 20 mgl o e soukeisnis

"1 Fomibies sbcon sobrs B sk |2or SEpmics U BT S VD! MEsiTs Scepishie | v galae OF ST

™ ‘Welorss nuparcesr pasdsn il s b sperencs o wsor, & olor o perpeicar e uecE onl sges (Visans primn
OFSRIS)

™ La inchmidn da srion penimeece, & ooreorisms oon o sefslecdo #a b gelba de B OMS S o cownisis. por
rdorciss, sagaesds o 31 % de bingaes dowris okersbds T

6.3 Roquisitos para plaguicidas
Tabda 3 - Requisios para plaguicidas

Caracteristicas Nalor maxims acoplabile Obssrvacionos
Valor fene efecio
Flagucidas otales 7] (=) 0.5 ugi i
Flaguicidas individuales |7) 81 sod Valor mayor tene efecio
e -1 g sobre Lo salud
FeOTA
En cams o deiscsr on plepuicics gus e on valorsa I i b [ T TR
TR

Elvsize imie “plepuicics ndscian’ B SR Yy 5 s Cormpars pars ods Smesann: definidn oome. pieguccs. delscias
i e indvsdasmenia

El snize imids zass mapscons ool o sphos p 8 debss oompas & B e srirsecs ds e corosTTacicaan oeiscisde
v ousnsiosdis reivchoiTenis. ds oo o comesasice defirkdon G cxds ik o plegucci

" Cowwn paguiccas oy valons rdecisise p ool sospinbiss Feaden s mpsrorss o misricrms = 09 & s s
U 2 e recoTarcecicass oe b OGRS p valcree e P gues sebin Sascics @ b gerss ciars sdmibde: - 108
il 1 %y I irperis davis iclessbie - 07 dal 10 %

™1 Cw sossc s ATSDE, EPA pa b WAL sigesce 38 SEion DompAssics. 5O Coniasencon: Serragianot

6.4 Roquisitos de radiactividad
Tabia 4 - Requisios de radiactividad on ol agua potabls

Caractoristicas Walor maximo aceptablo Dbisorvaciconegs
0,10 Bga E e solbre pasa el valor
Radactivoad Jfa gobal limile, &5 necesano un

andliz=s mas detallada de ks

Feadmchvidad bty glokal 1.0 Bgn radionididos




6.5 Requisitos microblologicos
Tabla 5 - Requisitos microblologicos

Caracteristicas Valor maximo aceptable Observacionoes
D UFC/100m1 Por fitro de membrana
> Por nimero mas
Colformes iotales < 2 NMP/100 mi () protaie NME)
0 UF G/ 100eni Por fitro de membrana
Eschenchia coll < 2 NMP00 mé () P"'"““',‘:&:‘
Colformes temao
resistentes (**) 0 UFC/100 mi
‘F:ie;.ndotmm Acruginosa 0 UEC100 mi
:f}:otréﬁcas Totales £00 UEC/100 mi
Clostndum Perfringens (***) 0 UFC/100 mi
Amebas ("""} ausenca
raa (7)) (") ausenca
[ Cryptosponaium ("7) {*777) auzenca

) 55 % S e massatas. Con Bosere 38 onco (3] abos

~ o e - D s cebe Qsareio & o Coro skl es 30 2
ol | SescTEroedon IConectaTerte Como colifonres fecaes)

[ | Son orgamiamcn Gee wateten 8 B desrdscodn

™™ Seoagw = altn on ol 3gam

5@ Seterrirs "Ruenca” por No CoNtar SO0 WS SEad Mpreertatva de meccion.

6.6 Parametros deo control

Tabla & - Parametros de control

Caracteristicas Valor maximo aceptable Observaciones
Conductiidad 1500,0 usfom ()

El mismo esta refacionado

Alcatnidad totai (*) 370,0 mgt CaCO, (™) con el pH

(™) bcics de Langetier - 0.5 & « 0.3 pars atsternas con Ltwrls metdics
(™) Valorss superoces pusden nhuar en is apwreocs, of sabor, e okor @ pergadcar chioe wace Sel agus (Vhates pudes
OPRONs)

7 MUESTREO

Se procedera de acuerdo a lo establecido en la norma NE 496.

5 METODOS DE ENSAYO

Los métodos analiticos a ser apiicados para detenmminar los pardamesos establecidos en esta
noma, deben efectuarse de acuerdo a los Métodos Estandar de Andlisis de Agua de

Consumo y Aguas de Desecho, pubicados por APHA, AWWA, WPCF, ASTM, IS0, DIN o
en ias normas bolvianas cormesponaientes.
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Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentosy
vocabulario

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Morma Internacional describe los conceptos v los principies fundamentales de la gestidn de la
calidad que son universalmente aplicables a:

— las organizaciones que buscan el &xito sostenido por medio de la implementacidn de un sistema de
gestidn de la calidad;

— los clientes que buscan la conflanza en la capacidad de una organizackin para proporclonar
regularmente productos y servicios conformes a sus requisitos;

— las organizaciones que buscan la confianza en su cadena de suministro en que sus requisitos para
los productos y serviclos se cumpliran;

— las organizaciones y las partes interesadas que buscan mejorar la comunicacldn mediante o]
entendimienta comidn del wvocabulario utilizado en la gestidn de la calidad:

— las organizaciones que realizan evaluaciones de la conformidad frente a los requisitos de la
Norma 150 9001;

— los proveedores de formackin, evaluaciin o asesoramiento en gestidn de la calidad;
— quienes desarrollan normas relaclonadas.

Esta Morma Internacional especifica los términos y definiciones que se aplican a todas las normas
de gestidn de la calidad v de sistemas de gestidn de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico
[S0yTC 176,

2 Conceptos fundamentales y principios de la gestion de la calidad

21 Generalidades

Los conceptos y los principios de la gestidn de la calidad descritos en esta Morma Internacional
proporclonan a la organizacidn la capacidad de cumplir los retos presentados por un entorno que
o5 profundamente diferente al de décadas reclentes. El contexto en el que trabaja una organizacidn
actualmente se caracteriza por el cambio acelerado, la glohalizacidn de los mercados, los recursos
limitados y la aparickin del conocimiento como un recurso principal. El impacto de la calidad se
extiende mis alld de la satisfaccidn del cliente: puede tener ademds un impacto directo en la reputaciin
de la arganizaciin.

La sociedad estd mds formada y demanda mdés, lo que hace a las partes interesadas mas influyentes
progresivamente. Esta Morma [Internacional proporciona una manera de pensar méis amplia en relacidn
con la organizacidn, proporcionando conceptos y principios fundamentales para utilizar en el desarrollo
de un Sistema de Gestldn de la Calidad [SGC).




2.2 Conceptos fundamentales

221 Calidad

Una organizacidn orientada a la calidad promueve una cultura que da como resultado comportamientos,
actitudes, actividades y procesos para proporcionar valor mediante el cumplimiento de las necesidades
v expectativas de los clientes y otras partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos ¥ servicios de una organizacidn estd determinada por la capacidad para
satisfacer alos clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios incluye no sdlo su funcldn y desempedio pravistos, gino tambidén
su valor percibido y el beneficio para el cliente.

222 Sistema de gestion de la calidad

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacidn identifica sus ohjetivos v determina
los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados deseados.

El SGC gestiona los procesos que interactdan y los recursos que se requieren para proporcionar valor y
lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.

EL SGC posihilita a la alta direccién optimizar el uso de los recursos considerandao las consecuencias de
sus decisiones a largoe y corto plazo.

Un SGC proporciona los medios para identificar las acclones para abordar las consecuencias previstas y
no previstas en la provisidn de productos y servicios.

223 Contexto de una organizacion

Comprender el contexto de una organizacidn es un proceso. Este proceso determina los facbores que
influyen en el propdsito, ohjetivos ¥ sostenibilidad de la organizacién. Considera factores internos tales
como los valores, cultura, conacimiento y desempefio de la organizacidn. También considera factores
externos tales como entornos legales, tecnoligicos, de competitividad, de mercados, culturales, soclales
¥ econdmicos.

La visidn, misidn, politicas y objetivos son ejemplos de las formas en las gque e pueden expresar los
propdsitos de la organizaciin.

2.2.4 Partes interesadas

El concepto de partes interesadas se extiende mds alld del enfoque dnicamente al cliente. Es importante
considerar todas las partes interesadas pertinentes.

Parte del proceso para la comprensiin del contexto de la organizacidn es ldentificar sus partes
interesadas. Las partes interesadas pertinentes son aquellas que generan riesgo significativo para la
sostenihilidad de la organizacidn si sus necesidades y expectativas no se cumplen. Las organizaciones
detinen qué resultadng 0N Recesarins PAra proporclonar a aquellas partes interesadas pertinentes
para reducir dicho rlesgo.

Las organizaciones atraen, consiguen y conservan el apoyo de las partes interesadas pertinentes de las
que dependen para su éxibo.




2.2.5 Apoyo

2251 Generalidades

El apoyn de la alta direccitn al SGC y al compromiso de las personas permite:
— la provisidn de los recurses humanos y otros recursos adecuados;

— el seguimiento de los procesos y resultados;

— ladeterminaciin y evaluacidn de los riesgos v las oportunidades, y

— laimplementackin de acciones apropladas.

La adquisiciin, el despliegue, el mantenimiento, la mejora y la disposicidn final responsable de los
recursos apoyan a la organizackin en el logro de sus objetivos.

2.2.52 Personas

Las personas son recursos esenclales para la organizacikin. El desempefio de la organizacidin depende
de odmo se comporten las personas dentro del slstema en el que trabajan.

En una organizaciin, las personas se comprometen y alinean a través del entendimiento comin de la
politica de la calidad y los resultados deseados por la organizacidn.

2253 Competencia

Un SGC es mis efective cuando todos los empleados entienden y aplican las hahbilidades,
formacién, educacién y experiencia necesarias para desempefiar sus roles ¥ responsabilidades. Es
responsabilidad de la alta direcciin proporcionar las oportunidades a las personas para desarrollar
estas competencias necesarias.

2.2.54 Toma de conciencia

La toma de concliencia se logra cuando las personas entienden sus responsabilidades y cimo sus
acciones contribuyen al logro de los objetivos de la organizacidn.

2.2.5.5 Comunicaciin

La comunicacidn Interna planificada y eficaz (es decir, en toda la organizacidn) y la externa (es decir, con
las partes interesadas pertinentes) fomenta el compromiso de las personas y aumenta la comprensidn de:

— el contexto de la organizacidn
— las necesidades y expectativas de los consumidores y otras partes interesadas pertinentes;
— el 5GEL.

23 Principios de la pestion de la calidad



2.3.1.2 Base racional

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacidn atrae y conserva la confianza de los clientes y
de otras partes interesadas pertinentes. Cada aspecto de la interaccién del cliente proporciona una
oportunidad de crear mas valor para el cliente. Entender las necesidades actuales y futuras de los
clientes y de otras partes interesadas contribuye al éxito sostenido de la organizaciin.

2313 Beneficos clave

Algunas beneficlos clave potenciales son:

— incremento del valor para el cliente;

— Incremento de la satisfaccidon del cliente;

—  mejora de la fidelizaciin del cliente;

— Incremento de la repeticldn del negocio;

— Incremento de la reputacidn de la organizacidn;
— ampliacidn de la base de clientes;

— Incremento de las gananclas y 1a cuota de mercado.

23.14 Acciones posibles

Las acclones posibles incluyen:

— reconocer a los clientes directos e indirectos como aguellos que reciben valor de la organdzacidn;
— entender las necesidades y expectativas actuales y futuras de los dlientes;

— relacikonar los objetivos de la organizacidn con las necesidades y expectativas del cliente;

— comunicar las necesidades y expectativas del cliente a través de la organizaciin;

— planificar, disefiar, desarrollar, producir, entregar y dar soporte a los productos y servicios para
cumplir las necesidades y expectativas del cliente;

— medir y realizar el seguimiento de 1a satisfaccldn del cliente y tomar las acclones adecuadas;

— determinar ¥ tomar acclones sohre las necesidades y expectativas apropladas de las partes
interesadas pertinentes que puedan afectar a la satisfaccidn del cliente;

— pestionar de manera activa las relaclones con los clientes para lograr el éxito sostenido.
232 Liderazgo

2321 Declaracidn

Laos lideres en todos los niveles establecen la unidad de propdsito v la direcclén, y crean condiciones en
las que las personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacitn.




3.3 Términos relativos a la actividad

3341

mejora
actividad para mejorar el desempedo (3.7.8)

Nota 1 a la entrada: La actividad puede ser recurrente o puntual.

332
mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desemperio (3.7.8)

Nota 1 a la entrada: El proceso (1.4.1) de establecer objetivos (3.71) y de encontrar oportunidades para la mejora
(1.3.1) es un proceso continuo mediante el uso de hallazgos de la auditoria (113.9) v de conclusiones de la auditorio
(113.10). del analisis de los datos (181), de ks revisiones (111.2) por la direccion (23.3) u otros medios, y
generalmente conduce a una accidn correctiva (3.12.2) 0 una accidn preventiva (3.12.1).

Nota Z a la entrada: Este término constituye uno de los términos comunes y definiciones esenciales para las
normas de sistemas de gestion que se proporcionan en el Anexo SL del Suplemento IS0 consolidado de la Parte 1
de las Directivas 1SO/IEC. La definicidn original se ha modificado afadiendo 1a nota 1 a la entrada.

333

gestion
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (3.2.1)

Nota 1 a la entrada: La gestson puede incluir ¢l establecimiento de politicas (15.8) v objetivos (121) y procesos
{1.4.1) para lograr estos objetivas.

Nota 2 a la entrada: Esta nota no se aplica a la versidn espaiola de la Norma.

334
gestion de la calidad
gestidn (3.3.3) con respecto a la calidad (3.6.2)

Nota 1 a la entrada: La gestion de la calidad puede induir el establecimiento de politicas de la calidad (3.5.9)
y las objetivos de la calidad (3.7.2) y los procesos (3.4.1) para lograr estos objetivas de la calidad a través de
Ia planificacion de la calidad (3.3.3), el aseguramiento de la calidad (1.31.6), ¢l control de la calidad (337) v la
mejora de la calidad (118).

335

planificacién de la calidad

parte de la gestidn de la calidod (3.3.4) orientada a establecer los objetivos de la calidad (322) y a la
especificacién de los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los recursos relacionados para lograr
los objetivos de la calidad

Nota I 2 laentracda: El establecimiento de planes de la calidad (3.8.9) puede ser parte de la planificacion de la caladad.

336

aseguramiento de la calidad

parte de la gestidn de la calidad (1.3.4) orlentada a proporcionar confianza en que se cumplirin los
requisitos de la calidad (31.6.5)

337
control de la calidad
parte de la gestidn de la calidad (3.3.4) orlentada al cumplimiento de los requisitos de la calidad (3.6.5)



1SO 9000:2015 (traduccién oficial)

338

mcjora de la calidad

parte de la gestidn de la calidad (3.3.4) orlentada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitas
de la calided (31.6.5)

Nota 1 a fa entrada: Los requisitos de la calidad pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la
eficacia (3211), 1a eficiencia (3.210) o la trazabilided (3.6.13).

339
gestion de la configuracién
actividades coordinadas para dirigir y controlar la configuracidn (3.10.6)

Nota 1 a la entrada: La gestion de la configuracion genéralmente se¢ concentra en actividades técnicas y
organizativas que eéstablecen y mantienen el contral de un producto (326) o servicio (317) y su informacion
sobre configuracion del producto (L6.8) durante todo el cido de vida del producto.

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.6, modificada — La nota 1 a la entrada se ha modificado]

33.10

control de cambios

<gestién de la configuracién> actividades para controlar las salidas (3.7.5) después de la aprobacidn
formal de su informacidn sobre configuracidn del producto (1.6.8)

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.1, modificada]

331
actividad
<gestidn de proyectos> el menor objeto de trabajo identificado en un proyecto (3.4.2)

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.1, modificada]

3312

gestion de proyectos

planificacién, organizacitn, seguimiento (3113), control e Informe de todos los aspectos de un
proyecto (34.2) v 1a motivacién de todos aquellos que estin involucrados en él para alcanzar los
objetivos del proyecto

[FUENTE: ISO 10006:2003, 3.6]

3313
objeto de la configuracion
objeto {1.6.1) dentro de una configuracién (3.10.6) que satisface una funcidn de uso final

[FUENTE: ISO 10007:2003, 3.5, modificada]

34 Términos relativos al proceso




