FORMULARIO DE SOLICITUD DE |

PRESUPUESTO DE CERTIFICACION

INSTRUCCIONES PARA SU CUMPLIMENTACION:
Al cumplimentar este formulario, asegurese de descargarlo y guardarlo localmente antes de rellenarlo. Este PDF
interactivo debe abrirse y completarse en Adobe Reader/Acrobat antes de volver a guardarlo y enviarlo a NQA.

SI ES USTED UN CLIENTE CON VARIAS SEDES, DESCARGUE, CUMPLIMENTE Y
DEVUELVA EL MULTI-SITE SUPPLEMENT QUESTIONNAIRE.

S| QUIERE TRANSFERIR SU CERTIFICADO, COMPLETE LA PAGINA 4

1. Datos de la organizacion:

Razdn social de la empresa: { } CIF: {

Direccion principal: {

Cadigo postal: } Web: {

Nombre contacto:

Email:

G _Jo G G

|
|
Puesto: {
|
|

Teléfono: } Movil: {

.z

2. ¢Para qué normas de sistemas de gestion necesita la certificacion?

ISO 14001:2015 (ambiente)

Transferencia de certificado D ISO 9001:2015 (calidad)
Complete seccion B

Complete pagina 4 Complete seccion A

Complete Secciéon C Complete seccion D Complete seccion E

ISO 22301 (continuidad negocio)
Complete seccion H

ISO 45001:2018 (seguridad y salud) D ISO 50001:2018 (energia) D ISO 13485:2016 (prod. sanitarios)

0o

ISO 44001:2017 (relac. colaborativas) D ISO 55001:2014 (activos)
Complete seccion F Complete seccion G

3. Sistemas integrados de gestion: Si-completo S - parcial No

¢Su sistema de gestion esta integrado con otras normas y en qué medida? D D

En caso afirmativo (total o parcialmente), facilite detalles que justifiquen su respuesta:

J 0

4. Indique el desglose de sus empleados en esta direccion:

Horario Turno 1 Turno 2 Turno 3 Total de empleados

| I /| || |

Por favor, detalle los procesos y actividades que se llevan a cabo en cada turno y confirme los horarios especificos de cada turno:
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Por favor, detalle las actividades que realizan sus empleados y el nUmero que participa en cada tarea (por ejemplo, mantenimiento, oficina, produccion):

|

|

|

Ventas { } Administracion { } I+D {
Marketing { J Operaciones { J Gerencia {
Finanzas { } Compliance { J Otros {
RRHH { } Mantenimiento { }

Total de empleados: {

Si tiene mas de 1 centro, descargue, rellene y envie el Multi-Site Supplement Questionnaire.

Si emplea a trabajadores a tiempo parcial o temporeros, facilite todos los detalles a continuacion:

5. Sobre su empresa:

¢Es nuevo cliente? {Amplia el alcance de certificacion?

¢Es cliente existente de NQA? ¢{Anade una norma a su certificacion?

¢Es cliente de transferencia? ¢{Anade un centro a su certificacion?

L
N NE
O00-
NN

6. Alcance de certificacion:

Nota: El alcance debe explicar sucintamente el propdsito y los resultados cubiertos por el sistema de gestion; debe describir lo que hace la

organizacién, no como lo hace (por ejemplo, la prestacion de servicios de disefo arquitectdnico).

7. {Realiza instalaciones, contrata obras o lleva a cabo su actividad empresarial en las
instalaciones del cliente?

8. ¢ Tiene actividades externalizadas o subcontratadas?

Detalle los procesos, productos y servicios prestados externamente:

Si No
Si No

0

9. ¢Tiene la organizacidn una estructura sencilla con lineas verticales de
comunicacion directiva y pocos responsables de la toma de decisiones?

10. ¢Dispone la organizacion de personal que hable en mas de una lengua y/o utiliza un
intérprete?

Si la respuesta es afirmativa, especifique en qué lengua o lenguas:

Si No
Si No

0
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Si No

11(a). ¢Prefiere una auditoria mixta/remota? D D
S No

11(b). éPuede compartir virtualmente documentos clave y facilitar reuniones online? D D
S No

11(c). ¢Tiene algun requisito especial de seguridad o confidencialidad que impida D D

compartir informacion esencial, virtualmente?

12. (Tiene una fecha prevista de auditoria? { }

13. ¢En qué fase de implementacion del sistema se encuentra?

Busqueda D Implementacion D Sistema implantado D Certificado D

14. Uso del consultor: Si No

¢Le ayuda un consultor a implantar o gestionar el sistema de gestion? D

Consultoria:

SN

15. ¢£C6mo conocio el servicio de NQA? (Marque todo lo que corresponda)

Cliente existente D Evento (exposicion o virtual) D LinkedIn D
Recomendacién de un consultor D Correo electrénico promocional D Campana publicitaria D
Recomendacion profesional D Sitio web de NQA D Motor de busqueda (Google) D

Otros (especifique) ‘

Asegurese de cumplimentar también las siguientes secciones de este formulario (segtin proceda).
HAGA CLIC A CONTINUACION PARA IR DIRECTAMENTE A LA SECCION CORRESPONDIENTE:

Transferencia de certificado A - 1SO 9001:2015 (calidad) B - ISO 14001:2015 (ambiente)
C - I1ISO 45001:2018 (seg. laboral) D- ISO 50001:2018 (energia) E - ISO 13485:2016 (prod. sanitarios)
F - 1ISO 44001:2017 (relac. colabor.) G - ISO 55001:2018 (activos) H - 1ISO 22301:2019 (cont. negocio)

Click aqui para enviar a info@ngacertificacion.com

Si tiene problemas para enviar el contenido, llamenos al 91 859 60 17 o envielo por email a info@nqacertificacion.com

Si decide facilitarnos cualquier informacién personal (por ejemplo, su direccion de correo electrénico), la trataremos de acuerdo con nuestro aviso de privacidad, que
puede encontrar aqui: https://www.nga.com/es-es/privacy. So6lo utilizaremos la informacién proporcionada para responder a su consulta y proporcionarle cualquier
informacion o material solicitado. Al enviar esta informacién, usted esta solicitando un presupuesto para los servicios de NQA y se le emitira un presupuesto basado en la
informacioén proporcionada en este formulario.

NQA Certificacion S.L.
Calle Mayor 73, 32. 34001 Palencia. www.nga.com

T: 91 859 60 17 E:info@nqacertificacion.com
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TRANSFERENCIA DE CERTIFICADO

RESPONDA A LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SI DESEA TRANSFERIR SU
CERTIFICACION DESDE SU ORGANISMO DE CERTIFICACION ACTUAL.
Rellene una serie de preguntas de transferencia por cada certificado que desee transferir a NQA.

1. Detalles del certificado:

Ndmero de certificado Estandar Vélido hasta la fecha Organismo de certificacion

| ) I I

2. Motivo del traslado:

|

3. ¢Sus certificados siguen en vigor/validez?

()

No

4. (Se ha presentado alguna queja contra su organizacion ante su organismo de
certificacion, o algun organismo regulador esta actualmente en contacto con usted
o investigandole en relacion con las actividades para las que esta certificado?

No

« [0
SID

J O0OQ

En caso afirmativo, facilite informacion: {

5. Por favor, detalle el numero de no conformidades N° de NC menores Ne de NC mayores
menores/mayores abiertas en este certificado: { } {

En caso afirmativo, indique los detalles:

OOo

6. ¢{Con qué frecuencia recibe auditorias de su actual Anual D Bianual D Otros
organismo de certificacion?

7. Detalle sus ultimas auditorias hasta la ultima recertificacion o auditoria de fase 2 inclusive:

Tipo de auditoria (Mantenimiento/Recertificacion/Fase 2/Especial) Duracién de la auditoria Fecha de la auditoria

| I I
| I I
| I I
| I I
| I I
| ) I

 __Jo __JL _J I\ J L J

Para completar su transferencia, facilite los siguientes documentos:

* Copias de sus certificados.
* Informes de auditoria de todas las auditorias hasta la ultima auditoria de recertificacion o fase 2, inclusive.
* Plan(es) de accion correctiva para cualquier no conformidad.

Si no se aportan los documentos requeridos, puede que no sea posible realizar la transferencia. NQA se pondra en contacto con su
organismo de certificacién actual para verificar la validez de los certificados. Nota: No cancele su certificado hasta que NQA haya
completado el proceso de transferencia de certificado y usted haya recibido un certificado de NQA.

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECCION A - ISO 9001:2015

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA

Si No
1. (¢Se encarga del diseno y desarrollo de productos y servicios? D D

En caso afirmativo, indique el nimero de personas que participan en las actividades de diseno:

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECCION B - ISO 14001:2015

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA

Rellene las siguientes preguntas teniendo en cuenta TODAS las ubicaciones que solicitan la certificacion.

Si No
1. {Sus operaciones estan sujetas a una autorizaciéon/permiso/licencia/registro de un D D
organismo regulador? (por ejemplo, permiso medioambiental, registro de productores de residuos peligrosos,
licencias de extraccion, exenciones registradas de vertido de residuos o aguas, etc.)

En caso afirmativo, facilite detalles (incluidos los nimeros de permiso/licencia/registro):

2. Vertidos al agua/al alcantarillado:

¢Produce efluentes industriales (distintos de aguas residuales domésticas y aguas Frecuente Ocasional Nunca

superficiales)?
3. Residuos:

¢Produce residuos peligrosos, especiales o clinicos? Frecuente D Ocasional Nunca

4. Ruidos y molestias:
¢Ha recibido quejas por ruido u otras molestias (humo, polvo, humos, olores u otros .
) ) Frecuente Ocasional
escapes) procedentes de sus instalaciones?
Detalles, incluyendo a qué local(es) se refiere:

Nunca

000
0O 00

5. Incidentes/procesamientos: S No
¢Ha tenido, incluidas quejas significativas de las partes interesadas, algun incidente medioambiental que haya provocado elevados D D
costes de limpieza o un incumplimiento de la legislacion (incluido el procesamiento)?

Si ha respondido afirmativamente, facilite informacién detallada, incluida la ubicacién o ubicaciones a las que se aplica:

6. ¢Es relevante alguna de las siguientes cuestiones especificas del lugar?

¢Existen aguas superficiales (rios, lagos) o pozos de sondeo dentro de los limites del emplazamiento o en sus proximidades? Si D No D
¢Su emplazamiento cubre aguas subterraneas importantes (por ejemplo, un acuifero principal o secundario)? Si D No D
¢{Tiene edificios protegidos o yacimientos arqueolégicos (timulos, timulos funerarios, etc.)? Si D No D
¢Se encuentra el emplazamiento dentro o junto a algun lugar designado para la conservacion de la naturaleza, incluidos,
. . - Si No

parques nacionales o zonas especiales de conservacion?

(Existen otros problemas de conservacion en el lugar? Si D No D
¢Existen indicios de contaminacion del suelo que requiera limpieza? Si D No D

Si ha respondido afirmativamente, facilite informacién detallada, incluida la ubicacién o ubicaciones a las que se aplica:

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECCION C - ISO 45001:2018

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA

1. Detalle los peligros asociados a sus actividades:

Riesgos Haga tick Detalle a qué procesos se refieren estos peligros.

Trabajar con amianto

Trabajo con explosivos

Trabajo y almacenamiento de sustancias inflamables

Transporte de mercancias peligrosas

Trabajo en inmersion submarina

Trabajo con materiales a temperaturas extremas

Trabajo con animales peligrosos

Trabajar cerca del agua (riesgo de ahogamiento)

Trabajo con gases

Trabajo con radiaciones ionizantes

Trabajo con equipos de elevacion

Trabajar cerca de vehiculos en movimiento

Preparacién de alimentos para terceros

Trabajo en aire comprimido (riesgo de descompresion)

Trabajo en altura

Trabajo en espacios confinados

Trabajo con sistemas de presion

Uso de plomo y metales pesados en el trabajo

Trabajo con humos/gases/polvo

Trabajo con productos quimicos peligrosos

Utilizacién de equipos de trabajo (PUWER)

s Yo Youuns Yo Yo Y ouunn Youuns Yo Yo Yo Youuns Yo Y ouuns oo Yo Youee Youns Yo Youus Yo Yo Youuse Y ounus Y aumms |
- Jo Jo _Jo _Jo Jo _Jo _Jo Jo __Jo _Jo _Jo _Jo __Jo __Jo __J ___Jo ___Jo ___Jo _Jo __Jo ___Jo __Jo ___JL__J

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Trabajo con riesgos bioldgicos [
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|
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3. Identifique los principales materiales peligrosos asociados a sus procesos y proporcione detalles:

4. Sustancias radiactivas y peligrosas:

¢Guarda, utiliza, acumula o elimina sustancias radiactivas? Si D No D
¢Su empresa manipula, produce, utiliza o almacena sustancias peligrosas (tdxicas, explosivas, inflamables, etc.) en

| o | | | s el ]
grandes cantidades y, por tanto, podria estar sujeta a la normativa COMAH (Control de Riesgos de Accidentes Graves)?
Si ha respondido afirmativamente, facilite informacién detallada, incluida la ubicacion o ubicaciones a las que se aplica:
5. ¢Hay publico en las instalaciones de su organizacion? si

En caso afirmativo, especifique qué centros:

6. Facilite informacion detallada sobre la legislacion, los reglamentos, las obligaciones y las notas
orientativas aplicables a la empresa:

-
el

Por ejemplo, la normativa sobre disefio y gestion de la construccion, la normativa sobre control de riesgos de accidentes graves, etc..

7. Describa cualquier implicacion formal con una autoridad reguladora competente:

8. ¢Ha tenido algun incidente que haya dado lugar o esté pendiente de s D No D

enjuiciamiento/reclamacion al seguro/aviso de ejecucion en los ultimos 5 anos?
Si la respuesta es afirmativa, facilite detalles:

9. Indique con exactitud todas las lesiones, enfermedades y sucesos peligrosos (RIDDOR) de los
ultimos 12 meses:

Numero de lesiones notificables: Mortal D Grave D Menor D

Numero de sucesos peligrosos notificables: D Numero de accidentes notificables con miembros del publico: D
Detalles de enfermedades: { }
Detalles de las lesiones: }

Nota: Esta informacion es un requisito contractual. El solicitante podra ser contactado antes de la emision de un presupuesto..

10. ¢Hay personal adicional que no esté detallado en su nimero de personal s D No D

empleado?(por ejemplo, personal de contratistas/subcontratistas) que realizan trabajos o actividades relacionadas
con el trabajo bajo el control o la influencia del sistema de la organizacion?

|

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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En caso afirmativo, cuantos:




SECTION D - ISO 50001:2018

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA
SI USTED ES UN CLIENTE MULTISITIO, POR FAVOR DESCARGUE, COMPLETE Y DEVUELVA
EL MULTI-SITE SUPPLEMENT QUESTIONNAIRE.

Numero de personal efectivo del SGE:

Funcioén(es) del personal:

Procesos/actividades del sitio:

Consumo anual de energia (Terajulios):

Tipos de energia y % asociados:

(Ej: electricidad 40%, gas 40%, diesel 20%)

Usos significativos de la energia:

) Y ) ) )
( ) J \ ) ( J

Normativa energética aplicable:

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECTION E - ISO 13485:2016

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA

1. (Cual es su producto?

|

2. ¢Cual es el uso previsto de su producto?

|

3. ¢Se encarga del disefo y desarrollo de los productos y servicios? s D No
s

-

]
w [

4. (Son estériles sus productos?

En caso afirmativo, indique el método de esterilizacién:

¢{Cuando/como se llevd a cabo la esterilizacion? D Durante la produccion D Externalizada D Destinado a la esterilizacion
del usuario final

Métodos de esterilizacion Haga tick Detalles

Gas de 6xido de etileno, (Ej: esterilizacion por gas de 6xido de etileno):

Calor humedo (por ejemplo, esterilizador de vapor a presién):

Esterilizacion por radiacion (por ejemplo, gamma, rayos X, haz de electrones):

e Yo Y s Y aansn Y s

Procesamiento aséptico (esterilizacién por ebullicién; desinfeccién por ozono): {

Método de esterilizacion distinto del especificado anteriormente

5. ¢Se utiliza software en el producto? Si

En caso afirmativo, facilite detalles sobre el software:

P
(e}

gnE @
goE @

Como médico independiente, ¢utiliza software? Si
Como componente de un producto sanitario acabado Si

Como parte integrante de un producto sanitario acabado Si

6. ¢Ha tenido algun incidente que haya dado lugar o esté pendiente de S D No D
enjuiciamiento/reclamacion al seguro/aviso de ejecucion en el ultimo ano?

En caso afirmativo, facilite detalles:

NQA/QRF/IMS/UK/NOV24/V20 - Section E Page 10



7. ¢{Es su producto/servicio parte o servicio de un producto sanitario? S No

*En caso afirmativo, rellene las siguientes preguntas; en caso negativo, pase a la pregunta 8.

¢Se trata de un producto sanitario casi acabado y ensamblado? (es decir, esta destinado a un uso médico y sélo necesita

embalaje y/o etiquetado). No

Si

¢El producto esta destinado a ser un componente/parte de un producto sanitario? Si No

¢Se contrata a la organizacion para llevar a cabo alguna actividad regulada por una normativa sobre productos sanitarios

(por ejemplo, reetiquetado, refabricacion de otros productos sanitarios)? No

¢El producto (materias primas, piezas, componentes, subconjuntos, servicios de mantenimiento u otros servicios) esta

: ; Y : No
destinado a ser compatible con productos sanitarios asociados?

Si

¢{Contiene el producto software desarrollado por la organizacién del cliente o un proveedor? Si No

SDDEEE B
UDEDEE ©

¢Es estéril el producto suministrado? Si No

8. Enumere las obligaciones legales pertinentes para el ambito de certificacion propuesto:

9. Enumere los requisitos de la norma ISO 13485 que no considere aplicables al alcance propuesto
del sistema de gestion:

Clausula Razon

|
|
|
|
|

Y )

10. Complejidad organizativa y de procesos:

¢{Tiene la organizacion una amplia gama de productos y/o una gran complejidad de productos sanitarios? Si D No D
¢Utiliza la organizacion proveedores para suministrar procesos o piezas que son criticos para el funcionamiento del

producto sanitario y/o la seguridad del usuario o del producto acabado? S D No D
¢Instala la organizacion los productos en las instalaciones del cliente? Si D No D
¢La organizacion cumple mal la normativa? Si D No D
¢{Tiene la empresa varios turnos o varias lineas de produccion? Si D No D
¢La organizacion no tiene produccion (Ej: venta al por mayor, al por menor, transporte o mantenimiento de equipos)? Si D No D
¢Ha reducido la organizacion la gama de produccién desde la Ultima auditoria? Si D No D

Si ha respondido afirmativamente a alguna de las preguntas anteriores, facilite detalles a continuacion:

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECTION F - ISO 44001:2017

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA

1. Indique a continuacion los datos de las relaciones que desea certificar:

Relacion de colaboracion Numero de empleados Detalles de la relacion de
empresarial que debe implicados en la relacion de colaboracién emoresarial
certificarse colaboraciéon empresarial P

—_

N

w

N

(¢)]

(o]

~

[ee]

©

—_
o

e Y e W aamme W e W e N s N s N e Y e N s
Y W e N e e e N N

)|
)|
)|
)|
)|
)|
)|
)|
)|
)|

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECTION G - ISO 55001:2014

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA
SI ES UN CLIENTE CON VARIAS SEDES, DETALLE EN UNA HOJA SEPARADA LOS GRUPOS DE ACTIVOS
CORRESPONDIENTES A CADA SEDE, A MENOS QUE SEAN UNIFORMES PARA TODAS LAS SEDES

1. Confirme qué version de la norma ISO 55001 necesita certificar:

D ISO 55001:2014 D ISO 55001:2024

2. Enumere a continuacion las distintas categorias de grupos de activos (utilice otra hoja si necesario)

Nombre del grupo de activos Descripcion del grupo de activos Activo de empresa  Activo de cliente

Parque de vehiculos Camiones del parque movil

@ | |
| |
: | |
| |
+ | |
s | |

3. Seleccione la descripcion mas adecuada aplicable a su ambito de AMS:
La cartera de activos es un complejo sistema de activos en red. Es un sistema altamente interdependiente.

La cartera de activos es compleja, pero tiene ubicaciones discretas con sistemas parcialmente interdependientes.

N

La cartera de activos se encuentra en una ubicacién discreta con funcionalidades independientes

4. Seleccione la descripcion aplicable a la criticidad de sus activos empresariales:

Impacto elevado de la quiebra de un activo en la empresa y las partes interesadas. D
Impacto medio en la empresa y las partes interesadas. D
Impacto bajo de la quiebra de activos en la empresa y las partes interesadas. D

5. ¢(Existen riesgos importantes para la continuidad de la actividad y la cadena de Si D No D
suministro? En caso afirmativo, facilite detalles:

6. ¢Existen requisitos legales para el registro de informacion financiera y no |' D o D
financiera relevante para la gestion de activos, la gestion de riesgos, la gestion
del cambio, la complejidad de los procesos externalizados, etc.?

En caso afirmativo, facilite detalles:

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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SECCION H - ISO 22301

CUMPLIMENTE ESTA SECCION SOLO SI SOLICITA LA CERTIFICACION CONFORME A ESTA NORMA
SI USTED ES UN CLIENTE MULTISITIO, POR FAVOR DESCARGUE, COMPLETE Y DEVUELVA
EL MULTI-SITE SUPPLEMENT QUESTIONNAIRE.

1. Proporcione una lista de los departamentos que entran en el ambito de aplicacion propuesto
de su SGCN y las funciones/procesos de los que son responsables:

(Por ejemplo, Finanzas, Personal, Operaciones, Desarrollo, Fabricacion, etc., indicando el &ambito y alcance de dichas actividades.)

2. {Dependen las funciones y actividades detalladas anteriormente de actividades subcontratadas o
suministradas por departamentos fuera del ambito de aplicacion?

(Por ejemplo, informatica, néminas, fabricacién, etc.) En caso afirmativo, describa a continuacion el tipo y el grado de dependencia.)

3. {Proporciona su organizacién personal que trabaje permanentemente en las S D No ‘
instalaciones del cliente o de terceros?

En caso afirmativo, facilite detalles:

Click aqui para volver a pagina 3 y enviar el formulario
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