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GLOSARIO

ACCION: efecto que causa un agente sobre algo.

ACCION CORRECTIVA: accion tomada para eliminar causas de una no
conformidad detectada o real.

ACCION PREVENTIVA: accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion indeseable potencial.

ALTA DIRECCION: persona o grupo de personas que dirigen y controlan una
organizacion al mas alto nivel.

CALIDAD: adecuacibn de un producto o servicio a las caracteristicas
especificadas.

CLIENTE: persona que compra en una tienda o que utiliza con asiduidad los
servicios de un profesional o empresa.

COMPETENCIA: situacion de empresas que rivalizan en un mercado ofreciendo o
demandando un mismo producto o servicio.

COMPETITIVIDAD: rivalidad para la consecucién de un fin.

CONTROL DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada a
aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

CONFORMIDAD: cumplimiento de un requisito.
CORRECCION: accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

EFICACIA: grado en el que se realiza las actividades planificadas y se logran los
resultados planificados.

EFICIENCIA: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
ENFOQUE A PROCESOS: implica la definicibn y gestion sistematica de los
procesos y sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de

acuerdo a la politica de la calidad y la direccién estratégica de la organizacion.

ESTRATEGIA: es un conjunto de compromisos y actos integrados y coordinados,
cuyo objetivo es explotar las competencias y conseguir una ventaja competitiva.
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FIDELIZACION: fenémeno por el que un publico determinado permanece fiel a la
compra de un producto o servicio.

GESTION: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion,
puede incluir el establecimiento de politicas, objetivos y procesos.

GESTION DE LA CALIDAD: actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad.

MEJORA: actividad para mejorar el desempefio.

ORGANIZACION: asociacion de personas regulada por un conjunto de normas en
funcién de determinados fines.

PARTES INTERESADAS: son aquellas que generan riesgo significativo para la
sostenibilidad de la organizacidbn si sus necesidades y expectativas no se
cumplen.

POLITICA: intenciones y direccién de una organizacion como las expresa
formalmente su alta direccion.

PROCESO: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan,
que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

PRODUCTO: salida de una organizacion que puede producirse sin que se lleve a
cabo ninguna transaccion entre la organizacion y el cliente.

PROVEEDOR: organizacion que proporciona un producto o un servicio. En una
situacion contractual, puede denominarse contratista.

REQUISITO: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

RIESGO: contingencia o proximidad de un dafio.
RIESGO: desviacion de lo esperado, ya sea positivo 0 hegativo.

SATISFACCION DEL CLIENTE: percepcion del cliente sobre el grado en que se
han cumplido las expectativas de los clientes.

SERVICIO: salida de una organizacibn con al menos una actividad,
necesariamente llevada a cabo entre la organizacion y el cliente.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: comprende actividades mediante las
qgue la organizacién identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos
requeridos para lograr resultados deseados.
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RESUMEN

El presente trabajo tiene como principal objetivo, realizar el plan de
implementacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma
internacional ISO 9001:2015 de una empresa dedicada a la distribucion de
productos quimicos en la ciudad de Bogota D.C., Colombia.

Este documento se realizé mediante una serie de etapas, en donde primero se
diagnostico la situacion actual de la organizacion en relacion al cumplimiento de
los requisitos de la NTC ISO 9001:2015. Seguido a esto, se analizé el contexto
externo e interno de la organizacion y sus partes interesadas bajo un enfoque en
procesos. Por ultimo se redacta el alcance, la politica y los procesos necesarios
para el sistema de gestién de la calidad segun las directrices organizacionales y
los requisitos del cliente; asi mismo se definen los objetivos, los roles y
responsabilidades del personal con el sistema de gestion y la metodologia para
identificar, evaluar y valorar riesgos.

A partir de este estudio, se evidencié la necesidad de implementar un sistema de
gestién de la calidad bajo un enfoque en procesos y un pensamiento basado en
riesgos que permita realizar una mejora sustancial en todas las actividades
transversales de la organizacion y de esta manera se generen beneficios para
todas las partes interesadas y permita aumentar la productividad y crecimiento de
la organizacion.

Se espera que la empresa logre alcanzar la certificacién en la NTC 1ISO 9001:2015
y empiece a percibir los beneficios que trae la implementacion del sistema de
gestion de la calidad.

Palabras clave: Calidad, sistemas de gestién de la calidad, procesos, riesgos, ISO
9001:2015.
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ABSTRACT

The present work has as principal aim; carry out the plan of implementation of a
guality management system based on the international standard ISO 9001:2015 of
a company dedicated to the distribution of chemical products in Bogota D.C.,
Colombia.

This document was made through a series of stages, where the current situation of
the organization was first diagnosed in relation to the compliance with the
requirements of the NTC 1SO 9001:2015. Following this, the external and internal
context and the stakeholders were analyzed under a focus on processes. Finally,
the scope, policy and processes necessary for the quality management system
were drafted according to the organizational guidelines and the client’s
requirements; also there are defined the objectives, roles and responsabilities of
the personnel with the management system and the methodology to identify,
evaluate and assess risks and opportunities.

From this study, there is evidence the need to implement a quality management
system with a focus on processes and thinking based on risks that allows a
substantial improvement in all the transversal activities of the organization and thus
generate benefits for all the stakeholders and also increase the productivity and
growth of the organization.

Ir is expected that the company will achieve certification in the NTC ISO 3001:2015
and begin to perceive the benefits of the implementation of the quality
management system.

Key words: Quality, quality management systems, processes, risks, 1SO
9001:2015.
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INTRODUCCION

Hoy en dia las organizaciones del sector privado tienen como principal objetivo
aumentar constantemente la productividad y rentabilidad de sus procesos, lo que
se genera mediante la entrega de buenos productos y/o servicios, la innovacién y
modernizacién de su aparato productivo, entre otros, y que de esta manera se
logre satisfacer y llamar la atencion de los clientes asi sea por precio, apariencia o
calidad. Este ultimo a través del tiempo se ha convertido en una de las razones
fundamentales para la compra de un producto o servicio.

Teniendo en cuenta lo anterior, una manera para mejorar la productividad y
rentabilidad de los procesos es implementar un sistema de gestion de calidad, ya
qgue es un factor diferenciador y competitivo que ayuda a optimizar recursos y
procesos, mejorar la calidad de los productos y/o servicios ofrecidos y a cumplir
con las exigencias del mercado.

Se espera que los resultados de este trabajo sean tanto internos como externos.
El primero se vera reflejado en la empresa AUROS Quimicos Ltda., ya que se
podra diagnosticar y planificar la implementacion del sistema de gestion de calidad
dentro de la empresa y que al implementarlo se generaran grandes cambios en
cuanto a la entrega oportuna de productos y la satisfaccidén del cliente mediante el
compromiso y el cumplimiento de labores de la alta direccién y los integrantes de
toda la organizacion, ademas se vera reflejado en beneficios econémicos al evitar
no conformidades dentro de sus procesos. El segundo implicard a todas las
microempresas de comercializacién u otros sectores, ya que puede ser una base
para la implementacién de su sistema de calidad y ser de gran ayuda a la mejora
continua de sus procesos.

En primera instancia, se realiza el diagnostico de la situacion actual de la empresa
con relacion a los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015. Posteriormente y
con el fin de iniciar el proceso de planificacion del sistema de gestion de la calidad
se procede a realizar el analisis del contexto organizacional y de las partes
interesadas, en donde se evidencian los factores criticos (fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas) que pueden afectar tanto positiva como
negativamente el cumplimiento de los objetivos de la organizacion.

En tercer lugar, se determinan los procesos y con estos se estructura el mapa de
procesos y se documentan las caracterizaciones de los procesos misionales de la
organizacién, que le dara una mayor organizacién y enfoque a los trabajadores a
cumplir un mismo objetivo.

A continuacion, se realiza la politica de calidad lo que demuestra el compromiso

de la organizacién por la mejora continua y la entrega de productos que satisfagan
los requisitos del cliente, asi mismo se definen los roles y las responsabilidades y

15



los sistemas de comunicacion internos y externos con relacion al sistema de
gestion de la calidad.

Por ultimo, al ser el primer acercamiento a un sistema de gestion se propone una
metodologia de identificacion y evaluacion de riesgos que le permitird a la
empresa priorizar riesgos y tomar acciones para disminuir su impacto en los
procesos de la organizacion. Asi mismo, se plantean los objetivos y sus
respectivos indicadores para facilitar la evaluacion y revision de los controles
implementados y las mejoras de los resultados obtenidos.

Esta investigacion es factible ya que la informacion ser4d suministrada
directamente por los directivos y funcionarios de la empresa AUROS Quimicos
Ltda.

16



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Proponer un plan de implementacion de un sistema de gestion de calidad basado
en la norma internacional ISO 9001:2015, dentro de la empresa AUROS Quimicos
Ltda.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar un diagndstico de la situacion actual de la empresa frente al
cumplimento de los requisitos de la NTC ISO 9001:2015.

Analizar el contexto organizacional orientado a la implementacion de un
sistema de gestion de calidad incluyendo cuestiones internas y externas, asi
como las partes interesadas pertinentes.

Establecer el alcance, la politica y los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad.

Establecer una metodologia de gestion de riesgos para la organizaciéon, asi
como los objetivos e indicadores a cumplir durante la implementacion del
sistema de gestion.
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1. MARCO TEORICO
1.1 CALIDAD

Hoy en dia el término calidad es muy utilizado en todos los ambitos de la vida y se
pueden encontrar multiples definiciones de este concepto. Sin embargo segun la
ISO 9000:2015, se hace referencia a la calidad como la capacidad de satisfacer a
los clientes y el impacto que una organizacion puede tener sobre sus partes
interesadas. “Una organizacién 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 y expectativas de
los clientes y partes interesadas™.

A lo largo del tiempo, varios autores han definido el concepto de calidad. Un
ejemplo Segun Deming “Calidad es traducir las necesidades futuras de los
usuarios en caracteristicas medibles, solo asi un producto puede ser disefiado y
fabricado para dar satisfaccién a un precio que el cliente pagara; la calidad puede
estar definida solamente en términos del agente”?.

En la Cuadro 1 se presentan algunas definiciones de otros precursores del tema.

Cuadro 1. Concepto y aportes de precursores en calidad.

Precursor de la Calidad Concepto
Proceso o producto adecuado para el uso.
(Validacion de productos).

e Control total de la calidad.

e Herramientas estadisticas.

e Concordancia con los requisitos.

e Cero defectos.
Desarrollo de mantenimiento y superacion de la
calidad.

Joseph Juran

Kaoru Ishikawa

Philip Croshby

Armand Feigenbaum

Fuente: CARRO, Roberto y GONZALEZ, Daniel. Administracidn de la calidad total. Mar del
Plata: Universidad de Mar del Plata. Facultad de ciencias econémicas y sociales. p. 20.

YINSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de gestion de la
calidad fundamentos y vocabulario. NTC-ISO 9000. Bogota D.C.: ICONTEC, 2015. p.2

> DEMING, W. Edwards. Calidad, productividad y competitividad a la salida de la crisis. [online].
Madrid, Espafa: Editorial Diaz de Santos S.A., 1989. p. 131. ISBN 84-87189-22-9 [citado 1 mar,
2018]. Disponible en: https://books.google.com.co/books?id=d9WL4BMVHIi8C&pg=PR5&source=
gbs_selected_pages&cad=3#v=onepage&q&f=false.
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1.2 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Un sistema de Gestion de calidad es el conjunto de actividades organizadas para
realizar unas tareas y cumplir objetivos propuestos y directrices de la organizacion.

Asi mismo

Comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus objetivos
y determina los procesos y recursos requeridos para lograr resultados deseados.
Gestiona los procesos que interactlan y los recursos que se requieren para
proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.
Hay que tener en cuenta que un SGC, proporciona los medios para identificar las
acciones para abordar las consecuencias previstas y no previstas en la provisién
de productos y servicios®.

Segln Garcia* para una empresa la implementacién de un sistema de gestién de
la calidad puede representar grandes beneficios en varios aspectos como la
efectividad, productividad y ganancias generales de la organizacion.

1.3 FAMILIA NORMAS ISO 9000

ISO (International Organization for Standarization), es una federacion mundial de
normalizacion que busca ofrecer orientacién, coordinacién y seguimiento de
diferentes criterios para que las empresas logren mejorar su productividad y
sostenibilidad y reduzcan costes significativos.

La serie 1ISO 9000 consta de cuatro normas basicas respaldadas por otros
documentos, las cuales son:

e |SO 9000:2015: Describe los conceptos de un sistema de Gestion de Calidad y
define los términos fundamentales usados en la familia ISO 9000.

e |SO 9001:2015: Especifica los requisitos de un SGC con el cual una organizacion
busca evaluar y demostrar su capacidad para suministrar productos que cumplan
con los requisitos del cliente.

e |SO 9004: 2010: Esta norma proporciona orientacién para la mejora continua y
se puede wusar para mejorar el desempefio de una organizacion.

e |SO 19011:2011: Brinda orientaciébn sobre la realizacion de auditorias de
sistemas de gestion de calidad y/o ambientales, internas o externas”.

¥ NTC-ISO 9000:2015. OP.cit, p.2. Numeral 2.2.2. [citado 1 mar, 2018].

* GARCIA, Catherine y ESPINEL, Julian. Disefio de un sistema de gestion de calidad basado en
los requisitos de la NTC ISO 9001:2015 para el proyecto curricular de administracion ambiental.
[Repositorio Digital]. Trabajo de grado. Universidad Distrital Francisco José de Caldas. Facultad de
medio ambiente y recursos naturales. Bogota D.C. 2016. p. 10. [citado 1 mar, 2018].
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1.4 NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2015

Se tomara como referencia la ISO 9001:2015, ya que es el documento base para
la realizacion de este trabajo.

“‘Esta norma internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos. Una ventaja del enfoque basado en procesos es el
control continuo que proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales
dentro del sistema de procesos, asi como su combinacion e interaccion”.®

Esta norma se basa en siete principios los cuales se describen a continuacién y se
encuentran descritos en la norma 1SO 9000:2015.

e Enfoque al cliente: El cual busca cumplir con todos los requisitos del cliente e
incluso superar sus expectativas.

e Liderazgo: Generar en la alta direccién liderazgo y compromiso con el sistema
de gestion, brindando los recursos necesarios y otorgando roles vy
responsabilidades a todo el personal de la organizacion. Esto ayuda al
aumento de la eficacia y eficiencia en todos los procesos de la compafia.

e Compromiso de las personas: El compromiso de las personas que conforman
la organizacién genera una mayor eficiencia en la implementacion del sistema
de gestion, ya que todas las actividades se realizaran de la manera mas eficaz
y adecuada.

e Enfoque a procesos: “El sistema de gestion de calidad se basa en la
interrelacion de procesos, al entender como se gestionan las actividades como

procesos que se relacionan y que funcionan como un solo sistema”.’

e Mejora: Una organizacion enfocada a la mejora continua, mantiene niveles de
desempefo muy altos y es capaz de reaccionar a cambios internos y externos.

> CARRO, Roberto y GONZALEZ, Daniel. Administracién de la calidad total. Universidad de Mar
del Plata. Facultad de ciencias econdémicas y sociales. Mar del Plata. s.f. p. 8. [citado 1 mar, 2018].

® PLATA, Ivan y RUIS, Lady. Diagnéstico y plan de implementacion de un sistema de gestion de
calidad en microempresas de comercializacion del sector eléctrico. Caso: CIDINA LTDA.
[Repositorio Digital]. Tesis de grado. Universidad de la Salle. Facultad de ciencias administrativas y
contables Bogota D.C. 2009. p.18. [citado 1 mar, 2018].

" GARCIA. Op. cit., p. 17.
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e Toma de decisiones basada en la evidencia: Las decisiones efectivas se basa
en el andlisis de daos obtenidos a partir de medidas e informacion recopilada.

e Gestion de las relaciones: Tener una relacion oportuna con todas las partes
interesadas, para que tengan todo el conocimiento sobre el sistema de gestion
y asi puedan aportar a la implementacion y mejora del sistema de gestion.

Asi mismo, “uno de los cambios mas destacados de la version 2015 de ISO 9001
respecto de la version de 2008 es sin duda el cambio a la estructura llamada Alto
Nivel, establecida por ISO. El objetivo con esta adaptacion de todas sus normas
de sistemas de gestidon hacia esta estructura, es facilitar la integracion de las
mismas cuando coexisten en una misma organizacion”®

La estructura de la version 2015 en cuanto a la planificacion es la siguiente:

Figura 1: Representacion de la estructura de la norma internacional NTC ISO 9001:2015 con el
ciclo PHVA

e Sistema de Gestion de la Calidad (4) \

Organizacion
y su contexto .l
1

(4)

(7),
Operacldn
(8)
Satlsfacclon

Planificar del cliente

(A A < S s S et

Evaluacion
del
desempeno
(9)

Planificacion
(6)

Liderazgo
(5)

Resultados
del SGC

Requisltos
del cliente

Actuar Verlflcar

Productos y
sendclos

1
Necesldades y !
expectativas \
de las partes ‘\
interesadas .
pertinentes \. -
(4)

Mejora
(10)

Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de
Gestion de la calidad: Requisitos. NTC-ISO 9001. Bogota D.C.: ICONTEC, 2015, p. 3.

® SANCHEZ, Ricardo y MONTERO, Tembleque. Proyecto de implementacién de un sistema de
Gestion de la Calidad ISO 9001:2015 en la empresa Pinatar Arena Football. [Repositorio Digital].
Trabajo fin de grado. Universidad Politécnica de Cartagena. Facultad de ciencias de la empresa.
Cartagena. 2016. p.22. [citado 15 mar, 2018].
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Los siguientes capitulos corresponden a la planificacion del sistema de gestion de
calidad:

e Capitulo 1: Objetivo y campo de aplicacion: En qué casos podemos aplicar
los requisitos de la ISO 9001:2015 y que aspectos puede mejorar en las
organizaciones la implementacion del mismo.

e Capitulo 2: Referencias normativas: Se explica la manera de referenciar
correctamente el documento.

e Capitulo 3: Términos y definiciones: Donde podemos encontrar los términos
y definiciones incluidos en la norma internacional 1SO 9001:2015.

e Capitulo 4: Contexto de la organizacién: Explican tres aspectos muy
importantes a tener en cuenta, en donde est4d la comprension de la
organizaciéon y de su contexto, que nos habla de determinar, analizar y revisar
las cuestiones internas y externas que pueden afectar a la compafiia directa o
indirectamente.

Asi mismo describen los requisitos a tener en cuenta en la determinacion y
comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas y del
alcance del sistema de gestidén en la organizacion, es decir, cuales son los limites
de aplicabilidad de los requisitos de la horma internacional.

Por altimo habla sobre el sistema de gestidén de calidad y sus procesos, dando las
respectivas actividades que debe realizar la organizacion para aplicar el enfoque a
procesos.

Hoy en dia existen muchas metodologias para realizar el contexto de la
organizacion, en las cuales estan:

o Matriz EFE: Que segun David® nos permite resumir y evaluar los factores

externos mediante la siguiente serie de pasos:
Cuadro 2. Metodologia para realizar una matriz EFE.

PASO ACTIVIDAD
Elaborar una lista de factores externos clave (entre 10 y 20 factores) incluyendo
1 amenazas y oportunidades que afecten a la empresa.
Asignar una ponderacion a cada factor (Entre 0 y 1) donde 1 es el factor de
2 andlisis mas importante. La suma de todas las ponderaciones debe dar 1.
Asignar una clasificacion entre 1 y 4 que indique que tan eficazmente responden
3 a las estrategias actuales de la empresa a este factor.

® DAVID R, Fred. Conceptos de administracion estratégica. 11ava edicion. México. Pearson
Educacién, 2008. p.111. ISBN 9789702611899 [citado 15 mar, 2018].
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Cuadro 2. Continuacion.

PASO ACTIVIDAD

4 Multiplicar la ponderacién por su calificacion y por Gltimo sume las puntuaciones.

Fuente: DAVID R, Fred. Conceptos de administracion estratégica. 1lava edicion. México.
Pearson Educacioén, 2008. 111p. ISBN 9789702611899.

Nota: Elaboracién propia basada en la informacion del autor anterior.

El resultado de esta matriz nos dara una puntuacion ponderada entre 1 y 4, donde
la puntuacién promedio es 2,5 y 4 significa que la organizaciéon responde de
manera extraordinaria los factores.

o Matriz MPC: En donde se identifican los principales competidores y se
resumen y evallan los factores criticos de éxito (En este caso se tienen en
cuenta las amenazas, oportunidades, fortalezas y debilidades) y las
clasificaciones se dan de la siguiente manera.

4: Fortaleza principal
3: Fortaleza menor
2: Debilidad menor
1: Debilidad principal

La metodologia es la misma de la Matriz EFE.

o Matriz EFl: Resume y evalia los factores internos y tiene la misma
metodologia y resultado de la Matriz EFE.

o Matriz DOFA: “Es un analisis de vulnerabilidad que se utiliza para determinar
el desemperio de la organizacién ante una situacion critica especifica que esta
afectando la empresa. Se tienen en cuenta todos los factores criticos de éxito y
se presentan en un cuadro de 3x3, donde la columna uno y dos corresponden
a oportunidades y amenazas respectivamente y la fila superior e inferior son
para las fortalezas y las debilidades”.

Esta matriz nos ayuda a establecer las estrategias organizacionales de

supervivencia, crecimiento y salida.

e Capitulo 5. Liderazgo: En este capitulo, se hace referencia al liderazgo y
compromiso que debe tener la alta direccion con el sistema de seguridad y
salud en el trabajo que se vera reflejado en una politica de calidad y en la
correcta asignacion de roles, responsabilidades y autoridades en la

1% AMAYA, Jailer. El método DOFA, Un método muy utilizado para diagnéstico de vulnerabilidad y
planeacion estratégica. Universidad Nacional de Colombia. [Repositorio Digital]. Especializacién en
gestién publica. Bogota D.C. 2010, 2 p. [citado 15 mar, 2018].
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organizacion. Todo esto siempre enfocado en el cliente y en el contexto de la
organizacion.

e Capitulo 6. Planificacién: Se habla principalmente de un aspecto nuevo en
esta version de la norma, que es el enfoque en riesgos y oportunidades. Estos
se deben determinar con el fin de prevenir o reducir efectos no deseados y
aumentar los deseables. Asi mismo se hace referencia a las caracteristicas
gue deben tener los objetivos de la calidad.

1.5 CICLO PHVA

El ciclo PHVA (Planear-Hacer-Verificar-Actuar) es de gran utilidad para estructurar
y ejecutar proyectos de mejora de la calidad y la productividad en cualquier nivel
jerarquico en una organizacion.

Figura 2. Ciclo PHVA
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Hacer:
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planificado. Hay que

Se identifica el Tomar las acciones

problema y se definen
sus caracteristicas. Se
elabora un plan de
resolucién.

poner en marcha
acciones que, permitan
resolver el problema o
corregir las deficiencias

- /

\ /

procesos y los
productos respecto a
las politicas, objetivos
y los requisitos para el

producto, e informar

\ resultados /

para mejorar
continuamente el
desempeiio de los
procesos.

—

Fuente: PINEDA, Jeniffer y CARDENAS, Jorge. Implementacion de mejora continua aplicando la
metodologia PHVA de la empresa International Bakery SAC. Lima: Universidad de San Martin de
Porres. Facultad de Ingenieria y Arquitectura. 2012. 45 p.
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1.6 GESTION POR PROCESOS

“La gestion de procesos es una disciplina de gestion que ayuda a la direccién de la
empresa a identificar, representar, disefiar, formalizar, controlar, mejorar y hacer
mas productivos los procesos de la organizacion para lograr la confianza del
cliente. La estrategia de la organizacion aporta las definiciones necesarias en un
contexto de amplia participacién de todos sus integrantes, donde los especialistas
en procesos son facilitadores” **.

“La adopcidn de un enfoque a procesos en un sistema de gestion de calidad
permite:

La compresion y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos.

La consideracion de los procesos en términos de valor agregado.

El logro del desempefio eficaz del proceso.

La mejora de los procesos con base en la evaluacién de los datos y la

informacion™?.

Figura 3. Representacion esquematica de los elementos de un proceso.
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de
Gestion de la calidad: Requisitos. NTC-ISO 9001. Bogota D.C.: ICONTEC, 2015, 3 p.

Otro tema importante en la planificacion de un sistema de gestion de la calidad es
el mapa de procesos. Este “provee una vision de conjunto, holistica o —de
helicopteroll de todos los procesos de la organizacion. El mapa de procesos debe

1 BRAVO, Juan. Gestion de procesos. Editorial Evolucion S.A. Santiago de Chile, Junio 2011. p.9.
ISBN: 978-956-7604-20-3. [citado 15 mar, 2018].

2 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistemas de Gestién de
la calidad: Requisitos. NTC-ISO 9001. Bogota D.C. ICONTEC, 2015. p. 3.
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estar siempre actualizado y pegado en las paredes de cada gerencia, para

comprender rapidamente el hacer de la organizacion™®.

1.7 GESTION BASADA EN RIESGOS

“La Gestion del riesgo es un conjunto de técnicas y herramientas de apoyo y
ayuda para tomar las decisiones apropiadas, de una forma légica, teniendo en
cuenta la incertidumbre, la posibilidad de futuros sucesos y los efectos sobre los
objetivos acordados; y tiene como objeto la prevencion de los mismos en lugar de
la correccion y la mitigacion de dafios una vez que éstos se han producido”*.

Existen varias matrices que nos facilitan la manera de identificar y evaluar los
riesgos a los que se enfrentan las organizaciones dia a dia. Entre ellas estan:

e Matriz VESTER:

“Es una herramienta que permite medir la relacion causa — efecto y organiza los
problemas en linea de motricidad, es decir identifica cuales problemas son el
resultado de una serie de procesos 0 procedimientos incorrectos (Efectos) y
cudles son dinamicos porgue su estructura e importancia los posiciona como el
lugar clave que genera efectos a otros departamentos, areas o productos y por

eso se identifican como problemas causales, de mayor relevancia o poderosos”®.

e Matriz AMFE:

“En la medida que el propésito del AMFE consiste en sistematizar el estudio de un
proceso/producto, identificar los puntos de fallo potenciales, y elaborar planes de
acciéon para combatir los riesgos™®. Esta metodologia se aplica en mayor
proporcion en los Sistemas de Gestion en la seguridad y salud en el trabajo.

e Matriz de identificacion de peligros.

“El proceso de administracion de riesgos implica varias etapas:

¥ BRAVO. Op. cit., p. 14.

Y GONZALES, Hugo. ISO 9001:2015. Enfoque basado en riesgos. Calidad y gestion. [Sitio Web].
S.L Agosto, 2015. [citado 14 mar, 2018]. Disponible en
<https://calidadgestion.wordpress.com/2015/08/10/is0-90012015-enfoque-basado-en-riesgos/>

* GOMEZ, Juliana. Diagnostico de comunicacién organizacional del Pedro Gémez y CIA.:

[Repositorio Digital]. Pontificia Universidad Javeriana. Facultad de comunicacién social y lenguaje.
Bogota D.C. 2009. p.17. [citado 14 mar, 2018].

'® BESTRATEN, Manuel y MATA, Carles. NTP 679: Andlisis modal de fallos y efectos. AMFE.
Ministerio de trabajo y asuntos sociales. Espafia, 2004. p.1. [citado 14 mar, 2018].
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Identificacion de los riesgos.

Calificar los riesgos en donde se usan escalas de valoracion, dependiendo de

las necesidades de cada empresa.

3. Evaluacién de riesgos: se determina qué tan graves son los riesgos
identificados segun los criterios de aceptabilidad, definidos por el nivel
directivo.

4. Definir las medidas para tratar los riesgos: control o financiamiento de las

pérdidas”. *’

N =

7 CUBILLOS, Myrian y JIMENEZ, Caridad. Guia para la administracién del riesgo. Cuarta edicion.
Bogota D.C.: Septiembre 2011. p. 19. [citado 14 mar, 2018].
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2. EMPRESA CASO DE ESTUDIO

2.1 HISTORIA AUROS QUIMICOS LTDA.

AUROS Quimicos Ltda., es una microempresa familiar dedicada a la distribucion
de productos para laboratorio como reactivos, equipos, vidrieria y accesorios,
centrada principalmente en la industria petrolera, farmacéutica y pedagogia.

Esta empresa fue creada en enero del 2007 en la ciudad de Bogota, Colombia,
por Aura Ramirez y su esposo Oscar Ramirez. La actividad inicial de la
compaifiia fue la provision de reactivos quimicos y vidrieria. A mediados del afio
2007 el foco se habia centrado en los laboratorios industriales, universidades y
centros de investigacion. Al pasar los afios el rango de productos se fue
ampliando incluyendo equipos, material médico quirdrgico, elementos de
consumo y productos importados de las marcas Fisher Scientific, VWR, Daigger,
Scilogex, Brand, Duran, Biologix, Forestry, Boeco, Merck, Thomas Scientific,
Panreac, LK Industries, Robinson, entre otros™.

A pesar de su permanencia en el mercado, tienen una desventaja al no tener
representaciones de ninguna marca y realizar importaciones de baja cantidad de
productos, lo que hace que esta organizacion se enfrente a grandes retos como la
competencia con grandes empresas Yy las barreras de entrada tan débiles a este
sector. Es por eso que la alta direccion busca la forma en la que puedan disminuir
al maximo estas amenazas, ofreciendo productos y servicios suficientemente
eficaces y de excelente calidad que logren satisfacer las necesidades de los
clientes.

Por las anteriores razones se generd la necesidad de realizar un plan de
implementacion de un sistema de gestion de calidad segun las exigencias de la
norma internacional ISO 9001:2015 para que de esta manera se pueda generar
diferenciacion con las otras empresas y fidelizacion de sus clientes.

Es importante resaltar que la empresa nunca ha tenido un acercamiento a ningun
sistema de gestion de calidad, por lo que en todo el proceso se requiere capacitar
al personal a fin de proporcionar los conocimientos necesarios y generar
compromiso de todos durante el proceso de implementacién asi como después de
la certificacion.

' AUROS QUIMICOS LTDA. Historia. [Sitio Web]. Bogota. Inicio. Disponible en
<www.aurosquimicos.com>
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Figura 4. Logo empresa caso de estudio.

ACAUROS Quimicos Lida.

La mano amiga de su Laboratorio

Fuente: AUROS Quimicos Ltda. Logo empresarial. [Sitio Web]. Bogota. Sec. Inicio.
Disponible <www.aurosquimicos.com>

2.2 MISION

AUROS Quimicos Ltda., es una empresa dedicada a la comercializacion y
asesoria de productos quimicos y servicios de alta calidad a toda la industria
petrolera y farmacéutica, pedagogia y laboratorios de investigacion y desarrollo en
todo el territorio Colombiano.

Buscamos el crecimiento rentable de nuestra empresa contando con un personal
capacitado en la atencién al cliente y ofreciendo un excelente servicio y
distribucion nacional.

Actuamos con honestidad, respeto, transparencia, compromiso y responsabilidad
como fundamento de nuestro constante crecimiento.

2.3 VISION

AUROS Quimicos Ltda., sera reconocida como una empresa lider en el suministro
de equipos, materiales, reactivos y accesorios para uso en laboratorios de la mas
alta gama, ofreciendo una excelente calidad del producto y servicio contando con
un personal capacitado para asesorar y satisfacer las necesidades de sus clientes.

2.4 OBJETIVOS ESTRATEGICOS
Los objetivos estratégicos para la compafiia son:

e Ofrecer productos y servicios de alta calidad.

e Optimizar tiempos de despacho y entregas.
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¢ Mantener una fluida comunicacion con nuestros clientes, brindandoles la mejor
asistencia.

e Brindar una continua evaluacidon, motivacion y capacitacion a nuestros
empleados.

2.5 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AUROS Quimicos Ltda., actualmente estd compuesta por 10 trabajadores,
organizados en 4 areas que se muestran en el siguiente organigrama. Este se
estructurd de acuerdo a la autoridad y responsabilidades que tiene cada uno de
los empleados que hace parte de la organizacion.

Figura 5. Estructura Organizacional empresa caso de estudio.

GERENTE
| |
|
| —a— |
CONSULTOR EXTERNO DEL SG-SST
DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
D— CONTADOR
| ALMACEN Y MENSATERIA
! SERVICIOS GENERALES
5
DEPARTAMENTO COMERCIAL

ASESORES COMERCIALES

Fuente: Documento Sistema de Gestion en la seguridad y salud en el trabajo de AUROS Quimicos
Ltda.

2.6 DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO OPERACIONAL

La empresa AUROS Quimicos Ltda., comercializa productos para laboratorio realizando
las actividades que se observan en la Figura 6. Aunque hay organizacion a la hora de
despachar un pedido, es necesario implementar un pensamiento basado en procesos en
esta organizacion.
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Figura 6. Diagrama de flujo del proceso de comercializacién en AUROS Quimicos Ltda.
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Fuente: Elaboracion propia.
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2.7 PRODUCTOS COMERCIALIZADOS

AUROS Quimicos Ltda., comercializa todo tipo de productos para laboratorio
como lo son reactivos (cuentan con permiso del Misterio de Justicia para distribuir
reactivos controlados como &cido sulfarico, acido clorhidrico, etc.), equipos como
planchas de calentamiento, centrifugas, refrigeradores, entre otros; accesorios y
vidrieria como Erlenmeyer, vasos de precipitado, probetas, pipetas, etc.

En la Figura 7, se observa las marcas que se comercializa esta organizacion.

Figura 7. Brochure AUROS Quimicos Ltda.
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Fuente: AUROS QUIMICOS LTDA. Brochure. [Documentacion interna]. Archivo en pdf. Bogota.
2015.
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3. METODOLOGIA
3.1 TIPO DE INVESTIGACION

Esta investigacion tiene un enfoque cualitativo ya que centra su analisis en la
descripcion de los fendmenos y cosas observadas. Ademas se propone una
metodologia de implementacién de un sistema mediante el punto de vista de los
trabajadores de la empresa. En este plan de implementacién no se mostraran
ningunos datos de forma cuantitativa, pero si se va a proponer metodologias para
cuantificar ciertos componentes.

Asi mismo es una investigacién de tipo empirico, ya que se compararan ideas con
la realidad de la empresa. En este caso, se realizara el plan de implementacion
mediante ideas ya propuestas por otros autores y casos de estudio de otras
empresas y se intentara probarla en la empresa a tratar.

Su alcance es descriptivo, ya que se caracterizara la organizacién con el fin de
establecer una estructura y un comportamiento basado en la calidad.

3.2 FUENTES DE INFORMACION

En este trabajo se utilizaran fuentes de informacién primaria y secundaria ya que
se tiene acceso directo a toda la documentacién de la organizacién, contacto con |
alta direccion y asi mismo se tienen en cuenta articulos y casos de estudio
externos que nos permitiran darle soporte a todo el trabajo realizado dentro de la
empresa.

Es importante resaltar, que se tiene el apoyo de la alta direccion de la compafiia
para realizar este documento, lo que facilita el estudio.

3.3 ACTIVIDADES DETALLADAS

La metodologia establecida para el desarrollo del presente trabajo fue definida en
cuatro fases o etapas, teniendo como base la informacion expuesta en el marco
tedrico en relacion a los items de la planeacion de la calidad. En la figura 8, se
encuentra el diagrama de la metodologia empleada por etapas.
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Figura 8. Metodologia empleada para el desarrollo del plan de implementacién

Etapa 1 c Etapaj | L.cIjEtapa 3 Etapa 4
. . ontexto de la iderazgo y .
Diagnostico organizacion. compromiso Riesgos.

Fuente: Elaboracion propia

Etapa 1: Diagnosticar el estado actual de AUROS Quimicos Ltda., en relacion con
la norma internacional ISO 9001:2015.

e Seleccionar una herramienta para realizar el diagnostico.

e Aplicar el instrumento.

e Analizar los resultados y establecer aspectos importantes a tener en cuenta.
Etapa 2: Describir el contexto de la organizacion

e Desarrollar matrices EFl y EFE.

e Analizar y describir las partes interesadas y sus respectivos requisitos
(necesidades y expectativas).

¢ Realizar y definir el mapa de procesos de la empresa.

e Realizar la caracterizacion de los procesos misionales de la organizacion.

Definir el alcance del sistema de gestién de la calidad en la organizacion.

Etapa 3: Desarrollar el liderazgo y compromiso de la organizacién con respecto al
sistema de gestion de calidad.

e Realizar la politica de calidad.

e Establecer roles y responsabilidades del personal con el sistema de gestién de
calidad.

e Establecer los medios de comunicacién para la divulgacion dentro de la
empresa.
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Etapa 4: Establecer el proceso de planificacion asegurando que el sistema de
gestidn de calidad pueda lograr los resultados esperados.

e Detallar las etapas y actividades necesarias realizar una metodologia de
evaluacion de riesgos y amenazas que puedan afectar el sistema de gestion de
calidad.

¢ Definir los objetivos de calidad mediante las directrices de la organizacion.

e Definir los indicadores de calidad.

35



4. RESULTADOS OBTENIDOS Y DISCUSION

4.1 AUTODIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL DE LA EMPRESA AUROS
QUIMICOS LTDA BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA NORMA
INTERNACIONAL 1SO 9001:2015.

El autodiagnéstico expuesto a continuacion, tiene como objetivo mostrar la
situaciéon actual de la empresa AUROS Quimicos Ltda., con respecto al
cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO 9001:2015. La herramienta utilizada
para llevar a cabo esta actividad fue brindada por ICONTEC y consta de una lista
de chequeo (anexo 1). La verificacion se realiz6 mediante la observacion de los
diferentes procesos y actividades de la organizacion, se puede evidenciar que se
tiene y que falta para cumplir con los requisitos minimos que se especifican en la
norma.

4.1.1 Contexto de la organizacion. La grafica 1 muestra la situacion actual de la
empresa con respecto al contexto de la organizacion y aunque la compafiia no
cuenta con un sistema de gestion de la calidad, se puede observar que cumple
con ciertos requisitos de esta norma. Al realizar el diagnostico se observo que
AUROS Quimicos Ltda., cuenta con una misién y vision actualizada y relacionada
a sus estrategias, sin embargo no han realizado el andlisis de contexto de las
cuestiones externas e internas que pueden afectar su proposito, asi mismo la
empresa desde sus inicios se ha concentrado en identificar las necesidades y
expectativas de sus clientes y no las de las demas partes interesadas que afectan
positiva 0 negativamente los procesos de la organizacion.

Otro aspecto importante de este capitulo, es determinar el alcance de la empresa
con respecto al sistema de gestion de calidad, teniendo en cuenta los requisitos de
la empresa, sus partes interesadas y los productos y servicios que ofrece la
organizacion.

Finalmente se debe establecer los procesos e interacciones, que aunque la
organizacion maneja sus actividades transversalmente, es necesario proponer una
metodologia de implementacién y organizaciéon de labores para que de esa
manera se pueda aumentar la productividad y las personas que hacen parte de la
compainiia trabajen por un mismo objetivo.

Siempre ha tenido un enfoque basado en procesos ya que el logro de los objetivos
y metas propuestas se da en funcién de la interaccion de los mismos
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Grafica 1. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015.
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEQC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagndstico anterior.

4.1.2 Liderazgo. En cuanto al capitulo 5 de la norma, se evidencia liderazgo de la
alta direccion en cuanto al cumplimiento de requisitos del cliente, sin embargo,
como aun no se cuenta con un sistema de gestion de la calidad, no se tiene un
compromiso explicito frete a este. Aun asi se observa que se cumplen ciertos
requisitos, ya que la empresa siempre se ha caracterizado por tener un enfoque y
una comunicacion directa con el cliente y la alta direccidbn siempre ha
proporcionado los recursos necesarios para cumplir con los requisitos de los
mismos.

Un tema importante en este capitulo es el disefio, establecimiento y comunicacion
de la politica de calidad. Hay que tener en cuenta que debe apoyar y ser
apropiada al propésito, contexto de la organizacion y su direccion estratégica.

Por dltimo, es vital asignar responsabilidades y autoridades a sus trabajadores,
para asegurar que los procesos estan cumpliendo con los requisitos de la norma y
las salidas de los mismos son conformes con lo establecido.
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Gréfica 2. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 5 de la norma ISO 9001:2015.

5.LIDERAZGO

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA

o)
ORGANIZACION 25%

5.2 POLITICA = 0%

5.1.2.Enfoque al cliente 33%

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de
gestion de la calidad

20%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEQC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagndstico anterior.

4.1.3 Planificacion para el sistema de gestion de calidad. En la grafica 3, se
observa que la empresa no ha tenido ningun acercamiento a un plan de
implementacion de un sistema de gestion de la calidad. Primero, porque no se
tiene un pensamiento basado en riesgos, ya que no se han identificado las
posibles amenazas u oportunidades internas o externas que pueden llegar a
afectar el cumplimiento de los objetivos de calidad tanto en proceso como del
producto y servicio, ademas las acciones que se han tomado frente a algun
problema existente, son correctivas porque no se tiene un procedimiento definido
para abordar estos riesgos y oportunidades.

Asi mismo, es importante establecer objetivos de calidad para las funciones y
niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y de esa forma poder evaluar cual ha sido la eficacia del sistema
implementado.

Finalmente se deben tener en cuenta los cambios que se presentaran en el
sistema de gestion de la calidad, en donde la organizacion debe considerar el
propdsito de dichos cambios, la integridad, la disponibilidad de recursos y la
asignacion de responsabilidades y autoridades.
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Gréfica 3. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 6 de la norma ISO 9001:2015.

6.PLANIFIACION PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
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6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEQC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagnéstico anterior.

4.1.4 Soporte. En cuanto al capitulo 7, se evidencia que los requisitos se cumplen
en mayor proporcién ya que la alta direccion siempre se ha caracterizado por
ofrecer a sus trabajadores un ambiente adecuado de trabajo y los recursos
necesarios para cumplir con satisfaccion todas sus actividades y asi mismo
cuando se implemente el sistema de gestién de la calidad se proporcionaran los
recursos y personas competentes para conseguir resultados eficaces.

El numeral 7.1.5.2 de la norma internacional 1ISO 9001:2015, no aplica en esta
organizacién ya que no se realizan actividades de medicion en ninguno de los
procesos de la empresa, por lo que no hay que validar la trazabilidad ni la validez
de ningun resultado de medicién.

La competencia del personal en AUROS Quimicos Ltda., es la adecuada para
cada actividad que tengan a cargo, sin embargo para la implementacion del
sistema de gestion de la calidad, se requiere realizar capacitaciones o acciones
que permitan adquirir la competencia necesaria y la toma de conciencia con
respecto a su aporte con el sistema de gestion.

Asi mismo es importante crear, actualizar y controlar la informacion documentada
que se requiera.
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Gréfica 4. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 7 de la norma 1ISO 9001:2015.

7. SOPORTE
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7.5.2 Creacion y actualizacion = 0%
7.5 INFORMACION... 0%
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagndstico anterior.

4.1.5 Operacion. En la grafica 5, se observa de operacion en cuanto al sistema de
gestiéon de la calidad. Asi no se haya planificado lo que se va a hacer, la empresa
cuenta con diferentes actividades que dan cumplimiento a ciertos requisitos de la
norma. Entre ellos se destacan los requisitos para los productos y servicios, ya
qgue los trabajadores tienen una excelente comunicacioén con el cliente y siempre
cumplen los requisitos para las actividades de entrega y posteriores a la misma, lo
gue ha generado a lo largo del tiempo la fidelizacion de varios de sus clientes.

Se logra ver una deficiencia en cuanto al disefio y desarrollo de los productos y
servicios ya que no se tienen especificadas ni planificadas las entradas, controles,
salidas o cambios de los mismos. Por eso es necesario establecer e implementar
procesos de desarrollo para la provision de productos y servicios y actividades de
verificacion y validacion para poder asi realizar revisiones para evaluar los
resultados de dichas metodologias.

Se debe mejorar el control de los procesos, productos y servicios suministrados y
la seleccion de proveedores, ya que el cumplimiento de los requisitos de los
productos estd muy ligado a los métodos y procesos de entrega y liberacion del
mismo.
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Por altimo, es importante tener control de las salidas no conformes, que aunque la
empresa siempre se asegura de que el producto no conforme no llegue a las
manos del cliente, se deben identificar y controlar para prevenir su uso o entrega
no intencionada.

Gréfica 5. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 8 de la norma ISO 9001:2015.

8.OPERACION

8.7 Control de los elementos de salida del proceso, los

. B
productos y los servicios no conformes
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8.2 Determinacion de los requisitos para los productos y
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8.1 Planificacion y control operacional — 19%
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEQC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagndstico anterior.

4.1.6 Evaluacion del desempefio. En cuanto al capitulo 9 de la norma, se
evidencia la falta del sistema de gestién de la calidad, porque no se puede evaluar
el desempefio de los procesos que no han sido implementados en la empresa.
Aun asi este capitulo hace referencia a los métodos utilizados para evaluar la
satisfaccion del cliente y esta organizacidbn cuenta con servicio post venta,
comunicacion directa y fidelizacion de clientes.

Para cumplir con los requisitos de este capitulo, es necesario realizar auditorias
internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de la
conformidad del sistema de gestion de la calidad. Es importante realizar
programas de auditorias, definir los criterios y su alcance, seleccionar el equipo
auditor, realizar correcciones y tomar acciones correctivas adecuadas y finalmente
informar a la alta direccién sobre los resultados obtenidos y que esta realice su
respectiva revision e incluya las decisiones y acciones relacionadas con las
oportunidades de mejora, cambios en el sistema de gestién o alguna necesidad en
recursos.
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Es vital mantener informacion documentada donde se evidencie las actividades
realizadas, para que en futuras auditorias se pueda verificar el cumplimiento de las
acciones correctivas o de mejora implementadas.

Graéfica 6. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 9 de la norma ISO 9001:2015.

9.EVALUACION
DE DESEMPENO

9.3.2 Los elementos de salida de la

. . ., 0%
revision por la direccién

9.3 Revision por la direccion = 0%
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9.1.3 Analisis y evaluacién = 0%

9.1.2 Satisfaccion del cliente e 50%

9.1.1 Generalidades _ 8%
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEC).
Guia autodiagnostico 1ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagndstico anterior.

4.1.7 Mejora. Por ultimo, en la gréafica 7 se evidencia el cumplimiento de ciertos
requisitos especificamente en las no conformidades y acciones correctivas, ya que
la organizacién reacciona en todo momento a cualquier no conformidad y toma
acciones para corregirla. Asi mismo, siempre se verifican y evalGan las causas de
la no conformidad con el fin de que no vuelva a ocurrir.

Es importante que la organizacion tenga un enfoque en la mejora continua de
todos sus procesos y del sistema de gestion de la calidad.
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Gréfica 7. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 10 de la norma ISO 9001:2015.

10.MEJORA

10.3 Mejora continua 0%

10.2.2 La organizacién debe conservar informacién
documentada, como evidencia de:

10.2 No conformidad y accidn correctiva _ 35%
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEC).
Guia autodiagnostico 1ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacién empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagnoéstico anterior.

En sintesis, en el cuadro 3 y la gréfica 8 se evidencia el estado actual de AUROS
Quimicos Ltda., con respecto a los requisitos de la norma internacional 1ISO
9001:2015, en donde se puede concluir que hace falta la aplicacion de varias
metodologias y procedimientos para dar cumplimiento a todos los requisitos, sin
embargo, se ha realizado un buen trabajo en temas de satisfaccion del cliente y
acciones correctivas a efectos indeseables. Se recomienda aplicar las
recomendaciones anteriormente dadas a cada requisito de la norma y generar
compromiso tanto de la alta direcciobn y los trabajadores para llevar a cabo
correctamente el sistema de gestion de la calidad.

Cuadro 3. Estado actual de la organizacion con respecto a los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

Capitulo % de cumplimiento
4.Contexto de la organizacion 32%
5.Liderazgo 20%
6.Planificacién 0%

7. Soporte 29%
8. Operacion 31%
9. Evaluacion del desempefio 8%
10. Mejora 18%

Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.
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Gréfica 8. Estado actual de la organizacion con respecto al capitulo 10 de la norma ISO 9001:2015.
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Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEC).
Guia autodiagnéstico ISO 9001:2015. Bogota D.C. El instituto, 2015.

Nota: Informacion empresa caso de estudio basada en la guia de autodiagndstico anterior.
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4.2 ANALISIS DE CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

De acuerdo al autodiagnostico realizado anteriormente, se evidencid que la
organizaciéon no ha definido su contexto organizacional, incluyendo los factores
internos y externos y las partes interesadas que pueden afectar los procesos de su
compafia. Es por esto, que este capitulo tiene como propésito utilizar
herramientas que permitan identificar si las estrategias de la organizacion
responden adecuadamente a ciertas cuestiones y a establecer cuales son las
partes interesadas pertinentes que influyen de mayor manera al cumplimiento de
los objetivos de la organizacion.

4.2.1 Analisis Externo: para identificar las cuestiones externas (oportunidades y
amenazas) que afectan positiva 0 negativamente la organizacion, se presenta a
continuacion la “Evaluacion de factores externos” o mas conocida como la Matriz
EFE, que nos ayudara a definir si la organizacién capitaliza las oportunidades y
disminuyen el impacto de las amenazas.

La asignacion de pesos y clasificacion para los factores criticos de éxito estuvo a
cargo de la propietaria y actual gerente de la compafiia Aura Ramirez junto a la
estudiante que esta realizando este trabajo.

Como se observa en el cuadro 4, la oportunidad con mayor peso es el crecimiento
del sector quimico, pedagdgico y farmacéutico ya que esto genera una gran
apertura de mercado y mayores ventas e ingresos para la organizacién. En cuanto
a las amenazas, la de mayor ponderacion es la guerra de precios entre
competidores, ya que hoy en dia no se respeta la cadena de distribucién y las
grandes empresas estan comercializando sus productos al cliente final, dejando a
un lado a las microempresas.

Los factores se clasifican de la siguiente manera:

CLASIFICACION
La respuesta es superior
La respuesta es mayor al promedio
La respuesta es el promedio
La respuesta es deficiente

AWIN|F

Teniendo en cuenta que las estrategias de la organizacion son:

e Ofrecer productos de la mejor calidad que satisfagan las necesidades y
expectativas de los clientes.
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e Mantener un contacto directo con los clientes para generar confiabilidad y
fidelizacion.

¢ Realizar entrega de pedidos completos, correctos y a tiempo.

e Contar con un talento humano competente, idoneo y comprometido ofreciendo
un ambiente de trabajo adecuado y un buen clima y cultura organizacional.

Cuadro 4. Matriz EFE. Evaluacion de factores externos.

MATRIZ EFE
Factor critico de éxito | Peso | Clasificaciéon | Puntuacion

OPORTUNIDADES
Crecmye_nto del secto,r quimico, 0.12 3 0.36
pedagadgico y farmacéutico.
Gran demanda de productos para 011 3 0.33
laboratorio
Crecimiento de la poblacién 0,05 1 0,05
Entrada a mercados nuevos 0,06 3 0,18
Dlver_5|f|caC|on de productos 0.04 5 0,08
relacionados
Dlsponlbll!dad de redes, internet y 015 3 0.45
redes sociales.

AMENAZAS
Tratados de libre comercio 0,05 1 0,05
Fluctuacién del valor del délar 0,07 2 0,14
_Factores_ E:omermales y legales de 0.05 4 0.2
importacion
Tasas de impuestos. 0,1 2 0,2
Guerra de precios entre competidores. | 0,13 2 0,26
Regulacion para venta de quimicos. 0,07 4 0,28
SUB TOTAL| 1
TOTAL 2,58

Fuente: Elaboracion propia

El resultado de la matriz EFE para la empresa igual a 2,58, nos indica que la
organizacion esta capitalizando correctamente las oportunidades y se preocupa y
enfoca sus estrategias a disminuir el impacto de las amenazas, sin embargo es
necesario seguir implementado acciones que permitan aumentar la posibilidad de
enfrentar de una mejor manera las amenazas que afectan de manera negativa la
organizacion.

4.2.2 Analisis Interno: para identificar las cuestiones internas (fortalezas y
amenazas) que afectan positiva 0 negativamente la organizacién, se presenta a
continuacion la “Evaluacion de factores internos” o mas conocida como la Matriz
EFI, que resume y evalla las fuerzas y debilidades mas importantes dentro de los
procesos de la organizacion.
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La asignacion de pesos y clasificacion para los factores criticos de éxito estuvo a
cargo de la propietaria y actual gerente de la compafia Aura Ramirez junto a la
estudiante que esta realizando este trabajo.

Como se observa en el cuadro 5, las fortalezas con mayor peso son “el personal
de ventas idéneo y competente” y “la excelente atencidn y servicio al cliente”, lo
que ha generado a lo largo de 11 afios un ambiente de confianza y fidelizacion de
muchos de sus clientes, asi mismo ha sido la fuente de partida para ampliar el
mercado en Colombia. En cuanto a las debilidades, se observa que la gran
dependencia a los proveedores, ha generado inconformidades en la entrega de
productos, generando una disminucion en la satisfaccion de los clientes.

Cuadro 5. Matriz EFI. Evaluacion de factores internos.

MATRIZ EFI
Factor critico de éxito | Peso | Clasificacion | Puntuacién
FORTALEZAS
Buen clima y cultura organizacional 0,05 4 0,2
Personal de ventas idoneo y 03
competente 0,1 3 '
Excelente atencion y servicio al 03
cliente 0,1 3 '
Gran eficiencia en el flujo de 0.21
operaciones. 0,07 3 '
Buena participacién en el mercado. 0,07 2 0,14
Buena imagen corporativa en los 0.18
clientes. 0,06 3 '
Calidad y confiabilidad de los 0.18
productos 0,06 3 '
Entrega de pedidos completas, 027
correctas y a tiempo. 0,09 3 '
DEBILIDADES
Bajo mercadeo y publicidad. 0,05 3 0,15
No se cuenta con sistemas de gestion 009
de calidad 0,09 1 '
No se tiene la representacion de una
0,26

marca 0,13 2
Baja capacidad de nuevas 006
inversiones. 0,03 2 '
Gran dependencia a los proveedores. | 0,1 3 0,3
No se tiene la suficiente cobertura 01
nacional. 0,05 2 '

SUB TOTAL 1 2,74

TOTAL

Fuente: Elaboracion propia.

El resultado de la matriz EFI igual a 2,74, nos indica que la organizacion tiene una
posicion interna fuerte, sin embargo se debe trabajar en los factores que podrian
afectar las estrategias organizacionales y los resultados de los procesos.

47



4.2.3 Andlisis Partes interesadas. Para realizar el andlisis de las partes
interesadas de la organizacién, se utilizd una matriz (Cuadro 6) la cual permite
establecer la importancia de cada grupo de interés en los procesos de la
organizacion y cuéles son las necesidades y expectativas que tienen con los
procesos y actividades de la compafiia.

A fin de completar esta matriz se realizan las siguientes preguntas:

e ¢ Podria la parte interesada parar nuestras operaciones?

e ¢Podria la parte interesada alterar nuestro proceso o producto y servicio?
e ¢Confiamos en la parte interesada para lograr el éxito a largo plazo?

Si la respuesta es si a cualquiera de esas preguntas, entonces es muy posible que
la parte interesada sea relevante para el sistema de gestion de calidad.

Figura 9. Partes interesadas de AUROS Quimicos Ltda.

Clientes

¢ \\_/'
Comunidad Proveedores
-4}11\[11{05 Quimicos Lidp
X My sumige de s luhu:}u/ f
Gobierno ™ Propietarios
\\-__4-/(\\\ o /x_/‘
~ Empleados F

Fuente: Elaboracion propia
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Cuadro 6. Matriz de andlisis de requisitos de las partes interesadas.

Parte interesada ¢ Por qué? Necesidades y expectativas
Los clientes son la parte interesada
més importante en una Pedidos completos, correctos y
organizgcién, ya que sin ellos, la a tiempo. '
Clientes compania Se expone a te.r!er Servicio Post venta.
B disminucién en su rentabilidad, .
excesos de produccion, despidos Garantias en !OS productos.
de empleados y bajo Buena atencion.
posicionamiento competitivo.
Informacién actual y veridica
~ para la toma de decisiones.
Al ser Io,s duefos de la empresa, Alta productividad.
Propietario su interes por tener alta : Buena utilidad en las ventas
productividad y clientes satisfechos '
es muy alto. Pago puntual dfa f_acturas.
Constante crecimiento de la
empresa.
Son los encargados de entregar los
productos en buen estado y en el Ordenes de compra
Proveedores tiempo estipulado, para que asi se '
pueda cumplir con los requisitos Pago puntual de las facturas.
del cliente.
Son la clave en la productividad de
!a organizacion, se encuentran Ambiente laboral adecuado.
involucrados directamente con :
todos los procesos de la Recursos necesarios y en buen
o E . estado para realizar sus
organizacion, si no existe un buen actividades
Empleados clima laboral y estabilidad del ’ i
empleado, puede que se ocasione Pago opQrtuno de la nomina.
ineficiencia en los procesos, un Formacion adecuada de
entorno de trabajo tedioso, acuerdo a Sus
productos defectuosos y mala responsabilidades.
atencién al cliente.
Es la maxima autoridad en la que
esta conformada el estado
Colombiano, el_cual controla, vigila Cumplimiento de los
; acepta y restringe todas las reglamentos y normas
Gobierno acciones y deC|S|one’s de la aplicables.
Nacional empresa, por tfal_ razén puede que Pago de impuestos
E— genere prohibiciones, . j :
sellamientos, sanciones, multas, y Bu_en manejo de sustancias
clausuras en las actividades, peligrosas.
procesos o decisiones de la
organizacion.
Pueden paralizar el funcionamiento
y las actividades de la empresa, a No generacién de residuos
: causa de quejas y reclamos ante la e
Comunidad S ; sélidos en las calles.
S — secretaria distrital o el Gobierno e )
Bogotana nacional. Generando pérdidas P,OCO trafico de camiones en la
econdmicas y un bajo concepto e via.
imagen de la empresa.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.2.4 Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad: el alcance del sistema de
gestidon de la calidad de la compafiia AUROS Quimicos Ltda., ubicada en Bogota,
incluye todos los procesos involucrados en la distribucion de productos para
laboratorio planteados en el mapa de procesos. El requisito 7.1.5.2 de trazabilidad
en las mediciones de la norma ISO 9001:2015 se ha excluido ya que la
organizacion no utiliza ningun equipo de medicion dentro ni fuera de las
instalaciones.

4.2.5 Mapa de Procesos: el personal de AUROS Quimicos Ltda., siempre ha
tenido un enfoque a procesos ya que el logro de los objetivos y metas propuestas
se da en funcion de la interaccion de los mismos, sin embargo, no se tiene
documentado ni descrito el mapa de procesos.

Este enfoque “implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus
interacciones con el fin de alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la
politica de calidad y la direccién estratégica de la organizacion”®.

Los procesos identificados en la organizacion son representados en el siguiente
mapa de procesos (basado en la NTC 6001:2008) en donde se muestran las
interacciones basicas que son necesarias para cumplir con las entregas de forma
oportuna, con la calidad pactada y las cantidades establecidas.

Para que el enfoque a procesos tenga éxito, es necesario el trabajo en equipo de
todo el personal y una comunicacion adecuada, completa y precisa.

Figura 10. Mapa de procesos AUROS Quimicos Ltda.

Procesos de direccién

Procesos operativos

Distribucion

REQUISITOS PARTES
INTERESADAS
PRODUCTOS TERMINADOS
PARTES INTERESADAS

{ ' l Procesos de apoyo

Recursos Gaestion Sistemas de
humanos financiera ‘ gostion

Fuente: Elaboracion propia

9 NTC I1SO 9001:2015. Op. cit. p.3.
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4.2.5.1 Caracterizacion de los Procesos misionales: se recomienda que cada uno
de estos procesos cuente con una caracterizacion donde se defina su objetivo,
alcance, entradas, actividades, salidas, indicadores y sus respectivos clientes para
que de esta manera se tenga compresion y coherencia en el cumplimiento de los
requisitos de cada uno de los procesos de la organizacion y claridad en las
actividades a realizar por los trabajadores.

Los responsables de los procesos, deben desarrollar las actividades pertinentes
para lograr cumplir con los objetivos que fueron establecidos en el proceso
asignado.

Es importante aclarar que no se realizo la caracterizacion de todos los procesos,
sin embargo, se brinda una guia a la organizacién, tomando como ejemplo los
procesos misionales, para que en la fase de implementacion, realicen la
descripcion de los procesos faltantes.
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Cuadro 7. Caracterizacion del proceso de Gestion de compras.

ACAUROS Quimicos Lida.

La wene amige dv sw Labovarorio

CARACTERISTICAS DEL PROCESO

Fecha: 04/06/2018

Cédigo: CP-001

Revision: 0

Nombre del proceso

Gestion Comercial

Responsable

lider de proceso

Objetivo Asegurar el cumplimiento del programa de ventas de la organizacién.
Alcance A través de este proceso se desarrollan todas las ventas y estrategias de ventas de la
organizacion.
Indicadores indice de ventas, indice de devoluciones, crecimiento clientes.
Requisitos que aplican ISO 9001:2015. Numerales: 7.4, 8, 8.2, 8.2.1, 8.2.3, 8.2.4, 8.3, 8.4, 8.5, 8.5.1, 8.5.2, 8.5.3.
Proveedor Entrada Actividad Responsable Salida Cliente
Cuestiones internas Andlisis de los factores internos y . Matrices EFE y .
Mercado y externas del Lider de proceso Gerencia
externos. EFI.
mercado.
Clientes y Reqws_ltos de los Identificar cuéles son los requisitos Lider de proceso _ Req_u_lsnos Vendedores
Mercado clientes de los clientes identificados
Proceso ggstlon Nichos de mercado | Identificacion de métodos de venta Lider de proceso Métodos de Vendedores
comercial venta
Cliente Pedidos clientes Desarrollo de Ias_ventas y toma de Vendedor Venta realizada Gestion de
pedidos. compras
i Producto
Gestion de . I
Base de datos de Realizar seguimiento de compra y conforme y .
compras y Vendedor Cliente
T ventas entrega de despachos. entregas
distribucion :
realizadas
Conocimiento
Proceso gestion Registros de las Verificacién del cumplimiento de los . del .
; L S Lider de proceso L Gerencia
comercial actividades objetivos del proceso cumplimiento
de objetivos
Acciones Gerencia y
- Resultados de s .
Proceso gestion L Anélisis de los resultados del . correctivas, proceso de
; indicadores de Lider de proceso . >
comercial - proceso preventivas y gestién
gestion q : .
e mejora comercial
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Cuadro 7. Continuacién

Proveedor Entrada Actividad Responsable Salida Cliente
Acciones Gerencia y
Proceso gestion correctivas, Desarrollar las actividades Lider de proceso y Mejora del proceso de
comercial preventivas y de establecidas en el paso anterior vendedores proceso gestion
mejora comercial

Fuente: Elaboracion propia

Cuadro 8. Caracterizacion del proceso de Gestion de compras.

ACAUROS Quimicos Lida.

La mano amige dv sw Lobovatorio

Fecha: 04/06/2018

Cédigo: CP-001

CARACTERISTICAS DEL PROCESO
Revision: 0

Nombre del proceso

Gestion de compras | Responsable lider de proceso

Objetivo Asegurar el cumplimiento del programa de compras de la organizacion.
Alcance A través de este proceso se desarrollan todas las compras y estrategias de compras de la
organizacion.
Indicadores Disminucién de costos, evaluacion de proveedores, cumplimiento de entrega de proveedores.
Requisitos que aplican ISO 9001:2015. Numerales: 7.4, 8, 8.2, 8.2.1, 8.2.3, 8.2.4, 8.3, 8.4, 8.5, 8.5.1, 8.5.2, 8.5.3.
Proveedor Entrada Actividad Responsable Salida Cliente
Necesidad de Realizar la compra de los insumos EPP, puestos
Gerencia y SST EPP, puestos . P . lider de proceso  PUes Trabajadores
L necesarios para los trabajadores ergonomicos
ergonémicos
Seleccion de Realizar el proceso de seleccion de . Proveedores Proveedory
Proveedor lider de proceso competentes y :
proveedores proveedores . gerencia
cumplidos
L . Pedidos de los Compra de productos a los Asistente de Productos Gestion
Gestion comercial . ! .
clientes proveedores compras terminados comercial
Productos Verificar si el producto cumple con Asistente de Producto o
Proveedor . o ) Distribucién
terminados los requisitos del cliente compras conforme
Proceso gestion Registros de las | Verificaciéon del cumplimiento de los | . Conoc!m!ento del .
- o lider de proceso | cumplimiento de Gerencia
de compras actividades objetivos del proceso objetivos
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Cuadro 8. Continuacién.

Proveedor Entrada Actividad Responsable Salida Cliente

Acciones Gerencia y
., Resultados de P .
Proceso gestion L Analisis de los resultados del . correctivas, proceso de
indicadores de lider de proceso . -

de compras estion proceso preventivas y de gestion de

9 mejora compras

Acciones . Gerencia
L, . . lider de proceso y . y
Proceso gestion correctivas, Desarrollar las actividades asistentes de Mejora del proceso de
de compras preventivas y de establecidas en el paso anterior compras proceso gestién de

mejora P compras

Fuente: Elaboracion propia

Cuadro 9. Caracterizacién del proceso de Distribucién.

Q)

ACAUROS Quimicos Lida.

La mano amige dv sw Lobovatorio

CARACTERISTICAS DEL PROCESO

Fecha: 04/06/2018

Cddigo: CP-001

Revision: 0

Nombre del proceso

Distribucién Responsable

lider de proceso

Objetivo Recoger y distribuir productos terminados de forma oportuna y eficiente.
Alcance Este proceso aplica en todos los procesos de distribucion de la empresa.
Indicadores Calidad de almacenamiento, discrepancias en entregas, entregas oportunas.

Requisitos que aplican ISO 9001:2015. Numerales: 7.4, 8, 8.2, 8.2.1,8.2.3,8.2.4, 8.3, 8.4, 8.5,8.5.1, 8.5.2, 8.5.3.
Proveedor Entrada Actividad Responsable Salida Cliente
Provggdor y Infor.mgmon sobre el Programar recepcion de productos | - Horay f(_%f:ha de o
gestion de movimiento de ) . lider de proceso recepcién de Distribucién

. en las instalaciones del proveedor
compras productos terminados productos
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Cuadro 9. Continuacién.

mejora

compras

Proveedor Entrada Actividad Responsable Salida Cliente
Realizar entrega de productos Productos
Distribucién Productos conformes terminados y conformes Operador entregados a Cliente final
clientes
e Gestion de
C Productos para . . . : Conocimiento del
Distribucién Realizar control de inventarios Almacenista . . ventas y
almacenar inventario
compras
L L Registros de las Verificacién del cumplimiento de . Conoc!m!ento del .
Distribucion L . lider de proceso cumplimiento de Gerencia
actividades los objetivos del proceso L
objetivos
Resultados de - ACC'OF‘BS Gerencia'y
L ., . Analisis de los resultados del P correctivas,
Distribucion indicadores de lider de proceso . proceso de
o, proceso preventivas y de LT
gestion : distribucion
mejora
Distribucién Acc:(;?/gitti:\?;;ectcljveas, Desarrollar las actividades Ildzgig?eﬁ:ggzsg Y Mejora del Griz:eer;%adg
P y establecidas en el paso anterior proceso P

distribucion

Fuente: Elaboracion propia
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4.3 LIDERAZGO

4.3.1 Politica de Calidad: En el cuadro 12, se mencionan las directrices
organizacionales y los requisitos de los clientes que son de mayor relevancia para
lograr el cumplimiento de los objetivos de la organizacién. Este cuadro serd de
gran ayuda para la formulacion de la politica de calidad, ya que muestra la relacion
que tienen las estrategias planteadas por la alta direccion y los requisitos de los
clientes con nuestro servicio.

Se le da un puntaje de 3 cuando tienen alta relacion y un puntaje de 1 cuando es
baja. Se le daré alta relevancia a los que tengan un total entre 10 y 15 puntos.

Cuadro 10. Directrices organizacionales y requisitos de los clientes.

Directrices E.
organizacionales Mejorar - . .
la %(;iifés Facilitar los c?)Jr?t?r?lTole dnélo Contar con
atencion Fc)ie buena sistemas de roceso de personal TOTAL
al . comunicacién | Procesoc competente.
. calidad. distribucion.
cliente
Requisitos Clientes
Entrega de pedidos a 3 3 1 3 3 15
tiempo
Entrega de pedidos 3 3 1 3 3 15
completos
Amabilidad y cortesia 3 1 3 1 3 11
en la atencion
Respuesta oportuna
y garantia en
atencion de quejas y 3 1 3 1 3 11
reclamos
Entrega de pedidos 3 3 1 3 3 15
en buen estado.
TOTAL 15 11 9 11 15

Fuente: Elaboracion propia

Mediante los resultados de la matriz anterior, se plantea la siguiente politica y
objetivos de calidad para la empresa caso de estudio:
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Politica de calidad:

AUROS Quimicos Ltda., presta los servicios de comercializacion y distribucién de
productos quimicos con altos estandares de calidad y excelencia, garantizando la
completa satisfaccion del cliente y demas partes interesadas, contando con un
personal competente y proveedores idéneos.

La compafia busca entregar productos que cumplan con los requisitos del cliente
mediante la prestacion de un servicio eficaz, oportuno y confiable. Siempre
comprometidos con el mejoramiento continuo de todos sus procesos.

Fuente: Elaboracion propia

4.3.2 Roles y Responsabilidades: El gerente general de la organizacién es el
responsable de la implementacion y seguimiento del sistema de gestion de la
calidad. Sus responsabilidades estan enmarcadas a la comunicacion de cada una
de las responsabilidades de los miembros de la empresa y a la disposicion de los
recursos necesarios para el SGC.

La figura 10, define el organigrama de la empresa en cuanto a los procesos de
importancia dentro del SGC.

Figura 11. Organigrama AUROS Quimicos Ltda.

Gerente
Gestion de la
calidad
| l : |
o Gestion
Compras Ventas Distribucion RRHH financiera

Fuente: Elaboracion propia
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Cuadro 11. Responsabilidades de los trabajadores en relacion al SGC

GERENTE

1.

Suministrar los recursos necesarios para establecer e implementar el Sistema de Gestion
de la calidad.

2. Revisar resultados de los indicadores de gestion establecidos, siguiendo los objetivos
planteados.

3. Realizar revision gerencial anual para identificar el comportamiento general del sistema.

4. Revisar anualmente las politicas del sistema y generar los objetivos y recursos.

5. Garantizar el uso responsable de los recursos naturales en el desarrollo de sus
decisiones.

6. Participar en las decisiones concernientes a las situaciones que afecten el cumplimiento

de los requisitos del SGC.

TODOS LOS TRABAJADORES

1. Acatar y cumplir todas las normas, procedimientos, politicas y disposiciones establecidas
en la empresa y relacionadas con sus funciones, incluyendo el cumplimiento del sistema
de gestién de la calidad.

2. Participar en la continua identificacion de riegos y peligros que afecten el cumplimiento de
objetivos.

3. Reportar accidentes e incidentes laborales y ambientales.

4. Participar en las actividades con relacion al SGC que le correspondan directa o
indirectamente.

5. Hacer uso responsable de los recursos naturales que utiliza en el desarrollo de la tarea.

6. Conocer y participar en las actividades de respuesta en situaciones de emergencia.

7. Trabajar activamente por el logro de los objetivos de los programas de Gestion de la

calidad.

Fuente: Elaboracion propia

4.5.3 Comunicacion: la alta direccién decide que la comunicacién dentro de las
instalaciones se realizara por medio de canales como lo son: correos electronicos,
boletines, folletos, cartillas sobre temas relacionados con la SGC, programa de
induccion, capacitacion y entrenamiento, entre otros.

La comunicacibn con partes interesadas externas, se realizard mediante
publicaciones en la pagina web, correos electrénicos y llamadas telefonicas.

Cuadro 12. Matriz de comunicacion interna y externa.

MATRIZ DE COMUNICACION
cQué se Cémo se ;Quién lo ¢Cuando se SA quién se
comunica? comunica? comunica? comunica? comunica?
Politica y objetivos Indu.ccm.),n ' Gerente Nuevqs trabajanres, Todas las partes
) capacitaciéon y cambios en politica y :
de calidad. : general o interesadas.
afiches. objetivos.
Cuando se definan
. Capacitacion, nuevas Trabajadores de
Resp;onfgltg!dade correo G;Z?;? responsabilidades o AUROS
y ' electrénico 9 se modifiquen las Quimicos Ltda.
existentes.
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Cuadro 12. Continuacién

cQué se Cémo se sQuién lo ¢Cuando se SA quién se
comunica? comunica? comunica? comunica? comunica?
Peligros Cuando se identifican
identificados que o nuevos peligros.
. Capacitaciones,
afecten la calidad Area de Ingreso de nuevos Todas las partes
formatos, correo : .
del producto o el L SGC trabajadores. interesadas.
L electrénico. ;
cumplimiento de Cambios en los
los objetivos. peligros.
Reuniones
. Gerente
Cambios en el formales, Cuando se generan
. general y ; Todas las partes
sistema de correos . cambios en el .
. - area de . interesadas.
gestion. electrénicos, SGC sistema
capacitaciones. )
Resultados de la
- L Gerente .
revision por la Reunion formal Anualmente Trabajadores.
; " General
direccion.

Fuente: Elaboracion propia

4.4 PLANIFICACION

4.4.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades: en esta direccion se
adoptara la metodologia descrita por el Departamento Administrativo de la Funcién
Publica, la cual consiste en considerar los factores del andlisis del contexto de la
organizacion (Seccion 4.2 (Cuadro 4 y 5)) e identificar cuéles son los riesgos y las
oportunidades que es necesario abordar con el fin de asegurar el logro de los
resultados previstos, aumentar los efectos deseables y prevenir efectos no
deseados.

Como se observa en la figura 12, existe una serie de pasos a seguir para la
correcta administracion de los riesgos identificados en la organizacion. En primer
lugar se debe realizar el contexto de la organizacién en donde se terminan las
amenazas Yy las debilidades a las que se expone la empresa, seguido de la
identificacion del riesgo en la cual se determinan las causas y los efectos que
podria tener en el logro de los objetivos, en tercer lugar se analiza el riego en
donde se determina la probabilidad, el impacto y el nivel de riesgo de cada factor y
por ultimo se valora el riesgo en cual se confronta los resultados de la evaluacion
del riesgo con los controles identificados y se establecen prioridades para su
manejo.
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Figura 12. Metodologia para la administracion del riesgo.

|

Contexto Estratégico Organizacional

|

Identificacion del Riesgo
;Qué puede suceder?

;Como puede suceder?

|

Analisis del Riesgo
Determinar Probabilidad
Determinar Consecuencias
Determinar Nivel de Riesgo

|

Valoracion del Riesgo
Identificar controles para el riesgo
Verificar la efectivifad de los controles
Establecer tratamiento

|

Politicas Administracion de Riesgo

8
E =
:
4 g
£ 2
2 g
g =
3}

t

Fuente: DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA. Guia para la
administracion del riesgo. Cuarta Edicién. Bogota D.C. 2011. p. 19.

Para evaluar dichos riesgos, se propone utilizar un sistema matricial de
probabilidad e impacto tal y como se muestra a continuacién en el cuadro 10,
donde el nivel de riesgo se calcula como el producto de la probabilidad por el
impacto de los efectos del riesgo considerado.

Cuadro 13. Matriz de probabilidad e impacto de los riesgos.

IMPACTO
PROBABILIDAD Insignificante Menor Moderado Catastrofico
(1) @ @ |Myor® ©)
Raro (1) B B M A A
Improbable (2) B B M A E
Posible (3) B M A E E
Probable (4) M A A E E
Casi cierto (5) Y4 A E E E
B: Zona de riesgo baja: Asumir el riesgo.
M: Zona de riesgo moderada: Asumir el riesgo, reducir el riesgo.
A: Zona de riesgo alta: Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir.
E: Zona de riesgo extrema: Reducir el riesgo, evitar, compatrtir o transferir.

Fuente: DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA. Guia para la
administracion del riesgo. Cuarta Edicion. Bogota D.C. 2011. p. 31.
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Segun el Departamento Administrativo de la Funcion Publica, se puede utilizar la
informacion expresada en los cuadros 14 y 15 para determinar el nivel de
probabilidad de ocurrencia e impacto o efecto de un riesgo en la organizacion.

Cuadro 14. Nivel de probabilidad

NIVEL | DESCRIPTOR DESCRIPCION FRECUENCIA
1 Raro El evento puede ocurrir solo en No se ha presentado
circunstancias excepcionales. en los ultimos 5 afios.
2 Improbable El evento puede ocurrir en algin momento. | Al menos de una vez
en los ultimos 5 afios.
3 Posible El evento podria ocurrir en algin momento. Al menos de una vez
en los ultimos 2 afios.
4 Probable El evento probablemente ocurrira en la Al menos de una vez
mayoria de las circunstancias. en el Ultimo afo.
5 Casi seguro Se espera que el evento ocurra en la Mas de una vez al
mayoria de las circunstancias afo.

Fuente: DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA. Guia para la
administracion del riesgo. Cuarta Edicion. Bogota D.C. 2011. p. 28.

Cuadro 15. Nivel de impacto.

NIVEL | DESCRIPTOR DESCRIPCION

1 Insignificante Si el hecho llegara a presentarse, tendria consecuencias o efectos
minimos sobre la entidad.

2 Menor Si el hecho llegara a presentarse, tendria bajo impacto o efecto
sobre la entidad.

3 Moderado Si el hecho llegaré a presentarse, tendria medianas consecuencias
o0 efectos sobre la entidad.

4 Mayor Si el hecho llegara a presentarse, tendria altas consecuencias o
efectos sobre la entidad.

5 Catastrdfico Si el hecho llegara a presentase, tendria desastrosas
consecuencias o efectos sobre la entidad.

Fuente: DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION PUBLICA. Guia para la
administracion del riesgo. Cuarta Edicion. Bogota D.C. 2011. p. 28.

4.4.2 Objetivos e Indicadores de calidad: Mediante la politica planteada en el
capitulo 4.3.1 anteriormente, se proponen los siguientes objetivos especificos de
calidad para la organizacion (Cuadro 16). Es importante tener en cuenta que cada
proceso debe tener especificados sus respectivos objetivos e indicadores en la
caracterizacion del proceso.
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Cuadro 16. Objetivos e indicadores de calidad de empresa caso de estudio.

DIRECTRICES DE
CALIDAD

OBJETIVOS DE CALIDAD

INDICADOR

Altos estandares de
calidad y excelencia

Brindar un servicio con altos
estandares de calidad y excelencia.

Cumplimiento de los
requisitos del cliente
(verificacion/inspeccion de
producto-servicio)

Satisfaccién del .
cliente y demés
partes interesadas.

Incrementar la satisfaccion de
nuestros clientes y demas partes
interesadas mediante el cumplimiento
de sus requisitos.

Mantener contacto permanente con
nuestros clientes y disminuir de
manera sustancial las peticiones
quejas reclamos y sugerencias en
beneficio de un servicio de excelencia.

Aumentar la fidelidad de los clientes.

Grado de satisfaccion del
cliente.

% de clientes con
repeticion de compra.

% de quejas y reclamos de
los clientes.

Personal competente

Motivar y capacitar a todo el personal
de la organizacion buscando de esta
manera entendimiento y compromiso
en la persecucion de la mejora
continua.

No. De horas de formacién
al personal.

% de asistencia del
personal a las
capacitaciones.

Eficacia de las
capacitaciones

Proveedores idéneos.

Seleccionar y mantener proveedores
que aseguren el cumplimento de los
requisitos que el cliente solicita.

% de incidencias con los
proveedores por semestre.

Evaluacion de proveedores

Servicio eficaz, .
oportuno y confiable.

Garantizar la entrega de los productos
de manera oportuna y confiable.

% productos devueltos.

% de incidencias en
entregas.

No. De entregas realizadas
dentro de los plazos
establecidos

Mejoramiento
continuo.

Mejorar continuamente la eficiencia de
las operaciones dentro y fuera de la
organizacion.

No. De acciones
correctivas y preventivas
realizadas por semestre.

Medicion de la eficacia de
las acciones correctivas

Fuente: Elaboracion propia
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5. CONCLUSIONES

La gran competitividad entre las empresas existentes, trae consigo nuevos
retos y desafios que hacen que las empresas busquen una manera para
entregar productos y servicios de excelente calidad que satisfagan las
necesidades y expectativas de sus clientes. Es por ello, que hoy en dia, las
empresas buscan un factor diferenciador en la implementacién de un sistema
de gestion de la calidad.

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad, fortalece el sistema
operativo, la competitividad y productividad de las organizaciones y asi mismo
un aumento en la satisfaccion del cliente, productos confiables y excelentes
resultados en las actividades de todos los procesos internos y externos de la
organizacion.

El estado actual de la empresa frente al cumplimiento de los requisitos de la
NTC ISO 9001:2015, es bajo, ya que no se cuenta con un sistema de gestion
de la calidad implementado. Sin embargo, con la ayuda de este trabajo y el
compromiso de la alta direccién y los trabajadores en la implementacién del
SGC se lograra aumentar el porcentaje de cumplimiento de requisitos de la
norma, lo que se vera reflejado en la satisfaccion de sus clientes y en la
eficacia de sus procesos.

Se analiz6 el contexto interno y externo en el que se encuentra la organizacion,
lo que permitié evidenciar los principales factores criticos que pueden afectar
tanto positiva como negativamente el cumplimiento de los objetivos de la
organizacion y de esta manera la alta direccion proponga planes de accion que
fortalezcan el direccionamiento estratégico de la empresa.

Se identificaron los procesos utilizados en la comercializacion de productos
para laboratorio en la empresa AUROS Quimicos Ltda., los cuales se ven
reflejados en el mapa de procesos y permiten cumplir los objetivos propuestos
de una manera transversal, eficaz y eficiente.

Con el disefo del plan de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad,
AUROS Quimicos Ltda., definié su politica y objetivos de calidad y fortalecié su
estructura organizacion y direccionamiento estratégico, permitiendo de esta
manera mejorar el desempefio dentro de la organizacion y aumentar la
satisfaccion de los clientes.

Se propone una metodologia de identificacidbn y evaluacién de riesgos y

oportunidades, lo que permite priorizar factores que podrian tener un impacto
sobre la organizacion y de esta manera plantear acciones que disminuyan o
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aumenten el impacto de los mismos sobre el cumplimiento de los objetivos de
la organizacion.
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6. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa AUROS Quimicos Ltda., realizar la
implementacion del sistema de gestion de la calidad teniendo en cuenta el plan
realizado en este trabajo.

Con fines de certificacion, se recomienda realizar un andlisis més detallado del
contexto interno y externo de la organizacién, para que de esta manera se
tenga mas claro y se puedan atacar de manera mas eficaz los defectos y las
amenazas que afectan a la organizacion.

Implementar la gestién por procesos para que todos los empleados trabajen
para cumplir un mismo objetivo dentro de la empresa.

Se recomienda realizar la caracterizacién de los procesos estratégicos y de
apoyo para que se tenga una mayor claridad de las actividades y objetivos que
deben cumplir los miembros del proceso y de esta manera

Se sugiere implementar la metodologia de identificacion y evaluacion de
riesgos y oportunidades con el fin de asegurar el logro de los resultados
previstos, aumentar los efectos deseables y prevenir efectos no deseados.

Realizar campafias de concientizacibn y compromiso con miras en el

fortalecimiento de la satisfaccion del cliente y el desempefio de la gestion de
calidad.
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4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE
SU CONTEXTO

La organizacion debe determinar:

@ Las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su proposito 'y direcciéon
estratégica, y que afectan a su capacidad para
lograr los resultados previstos de su sistema de
gestion de Calidad

Anexo A.
Guia autodiagnéstico con base a la NTC ISO 9001:2015.

Mision y vision
actualizada y
documentada.

Realizar un estudio de

las cuestiones internar y
externar que afectan los
procesos de la
organizacion.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

La organizacion debe determinar:

Debido a su efecto o efecto potencial en la
capacidad de la organizacion de proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan
los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, la organizacién debe
determinar:

a) las partes interesadas que son pertinentes al
sistema de gestion de la calidad;

Se identifican los
clientes y los productos
que satisfacen los
requisitos del mismo.

b) los requisitos pertinentes de estas partes
interesadas para el sistema de gestion de la
calidad.

La organizaciéon debe realizar el seguimiento y la
revision de la informaciéon sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.

Identificar las partes
interesadas que hacen
parte y afectan positiva o
negativamente los
procesos de la
organizacion y sus
respectivos requisitos.

Realizar seguimiento y
revision de la
informacién pertinente.
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4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 36%
La organizacion debe determinar los limites y la
aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad
para establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organizacién -
debe considerar:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el
apartado 4.1;
Se tienen en cuenta las
b) los requisitos de las partes interesadas X necesidades y

pertinentes indicados en el apartado 4.2;

expectativas de los
clientes.

¢) los productos y servicios de la organizacion.

Se tiene en cuenta los
productos que se
pueden ofrecer y se
capacita
constantemente a los
empleados de la
capacidad de venta que
tiene la empresa

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de
esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestion de la
calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion debe estar disponible y mantenerse
como informacién documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y
servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion
para cualquier requisito de esta Norma Internacional
gue la organizacion determine que no es aplicable
para el alcance de su sistema de gestion de la
calidad.

Se tienen claro los
productos y servicios
que se ofrecen a los

clientes.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo
se puede declarar si los requisitos determinados
como no aplicables no afectan a la capacidad o
responsabilidad de la organizacion de asegurarse
de la conformidad de sus productos y servicios y del

Conocer las cuestiones
internar y externas que
afectan la empresa.

Identificar las partes
interesadas que hacen
parte de la organizacion.

Determinar el alcance de
la empresa con respecto
al sistema de gestion de
calidad y los requisitos
de la norma ISO
9001:2015.
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aumento de la satisfaccion del cliente.

1
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y 25%
SUS PROCESOS
4.4.1 La organizacion debe establecer,
implementar, mantener y mejorar continuamente un
sistema de gestion de la calidad, incluidos los
procesos necesarios y sus interacciones, de i La empresa no ha tenido
acuerdo con los requisitos de esta Norma ningln sistema de
Internacional : gestion de calidad
La organizacion debe determinar los procesos Se tu(ejne un enfoque implementado.
necesarios para el sistema de gestion de la calidad X asado en procesos . .
y su aplicacion a través de la organizacion, y debe: pero no se tiene Se requiere capacitar al
documentado personal en enfoque a
Se tienen proveedores procesos y la
a) determinar las entradas requeridas y las salidas fijos y las salidas se interrelacion que tienen
esperados de estos procesos; tienen bien todas las actividades.
especificadas.
b) determinar la secuencia e interaccion de estos ) No se tiene un
procesos; pensamiento basado en
c¢) determinar y aplicar los criterios y los métodos riesgos, por lo que se
(incluyendo el seguimiento, la medicion y los debe proponer una
indicadores del desempefio relacionados) - metodologia para
necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el implementarlo.
control de estos procesos;
La empresa suministra Realizar seguimiento y
: : los recursos necesarios evaluacion a todos los
d) determinar los recursos necesarios para estos )
procesos y asegurarse de su disponibilidad; para realizar todos los Procesos.
procesos dentro y fuera
de la organizacion. Enfoque a la mejora
Se tienen especificadas continua de los procesos
las responsabilidades transversales de la
e) asignar las responsabilidades y autoridades para X de cada empleado, pero organizacion.

estos procesos;

no se tiene un
documento que
confirme la autoridad.
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f) abordar los riesgos y oportunidades determinados
de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier
cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de
la calidad.

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la
organizacion debe:

a) mantener informacién documentada para apoyar
la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para tener
la confianza de que los procesos se realizan segun
lo planificado.

v" Documentar la

informacién necesaria.

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema
de gestion de la calidad

La alta direccion debe demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al Sistema de gestion de
la Calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de
rendir cuentas de la eficacia del sistema de gestién
de la calidad;

b) asegurdndose de que se establezcan la
politica de la calidad y los objetivos de la calidad
para el sistema de gestion de calidad y que éstos
sean compatibles con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion;;

c) asegurando la integracién de los requisitos del
sistema de gestién de la calidad en los procesos
de negocio de la organizacion;

Falta la planificacién e
implementacién de un
sistema de gestién de
calidad.

Proporcionar las
directrices para
establecer una politica
y unos objetivos de
calidad.
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d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el

Se tiene un enfoque
basado en procesos,

Proponer un canal de
comunicacion con

- . X .
pensamiento basado en riesgos; pero no esta }g?ea:ZleZ;:gﬁsel
documentado. . -
sistema de gestion.
] L Generar liderazgo a la
La alta direccion brinda alta direccién en temas
e) asegurandose de que los recursos necesarios siempre los recursos de calidad.
para el sistema de gestién de la calidad estén necesarios para cumplir
disponibles; los requisitos de todos
los sistemas de gestion.
f) comunicando la importancia de una gestién de la
calidad eficaz y conforme con los requisitos del -
sistema de gestion de la calidad;
g) asegurandose de que el sistema de gestion de i
la calidad logre los resultados previstos;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las
personas, para contribuir a la eficacia del sistema -
de gestion de la calidad;
i) promoviendo la mejora; -
j) apoyando otros roles pertinentes de la direccién, La alta direccién delega
para demostrar su liderazgo en la forma que X responsabilidades a sus
aplique a sus areas de responsabilidad. empleados.
2
5.1.2.Enfoque al cliente
La alta direccion debe demostrar liderazgo y 33%
compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:
Encuestas de Determinar
a) se determinan, se comprenden y se cumplen satisfaccion, metodologias de
regularmente los requisitos del cliente y los legales X acercamiento y gestion del riesgo y las

y reglamentarios aplicables;

confianza con los
clientes.

oportunidades.
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b) se determinan y se consideran los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y los servicios y a la
capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;

¢) se mantiene el enfoque en el aumento de la
satisfaccion del cliente.

Se mantiene constante
comunicacion con los
clientes. Pero no se
tienen metodologias
para calificar la
satisfaccion del cliente.

v' Metodologias de
satisfaccion.

5.2 POLITICA

5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y
mantener una politica de la calidad que:

a) sea apropiada al proposito y al contexto de la
organizacion y apoya su direccion estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos de la calidad

¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos
aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del
sistema de gestion de la calidad.

5.2.2 Comunicar la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacion
documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de
la organizacién;

c) estar disponible para las partes interesadas
pertinentes, segln corresponda.

53 ROLES, RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

v" Planificar una politica
de calidad que
concuerde con los
requisitos legales y el
contexto de la
organizacion.

v' Aplicar canales de
comunicacion de
documentos.




La alta direccion debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se
entiendan dentro de la organizacion.
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y
autoridad para:

Los empleados tienen
claras sus
responsabilidades en los
procesos de la empresa.

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la
calidad es conforme con los requisitos de esta
Norma Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan
generando y proporcionando las salidas previstas;

Se tiene un proceso de

verificacion de pedidos

antes de ser entregados
a los clientes.

c) informar en particular a la alta direccion sobre el
desempefio del sistema de gestion de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al
cliente a través de la organizacion;

Todos los procesos de
la organizacion estan
enfocados a asegurar la
satisfaccién del cliente

e) asegurarse de que la integridad del sistema de
gestion de la calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios en el sistema de
gestion de la calidad

Planificar un sistema
de gestion de calidad.

Asignar
responsabilidades
relacionadas al sistema
de gestion de calidad.

Verificar las entradas y
salidas de todos los
procesos involucrados
en la organizacion.

Promover y enfatizar el
enfoque a clientes.

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

6.1.1

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2, y determinar los
riesgos y oportunidades que es necesario abordar
con el fin de:

Promover el
pensamiento basado
en riesgos.

Metodologia para
abordar riesgos y
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a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad

oportunidades.

A X
pueda lograr sus resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables; X Identificar los
c) prevenir o reducir efectos no deseados; X principales riesgos que
: aumentan efectos no
d) lograr la mejora X deseados.
5
6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y X Promover el
oportunidades; pensamiento basado
b) La manera de: en riesgos.
1) integrar e implementar las acciones en sus X
procesos del sistema de gestion de la calidad Integrar e implementar
(véase 4.4); acciones para abordar
2) evaluar la eficacia de estas acciones. X los riesgos y
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.
oportunidades deben ser proporcionales al impacto X

potencial en la conformidad de los productos y los
servicios

Evaluar la eficacia de
las acciones tomadas.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos
de la calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad;

b) ser medibles; X
¢) tener en cuenta los requisitos aplicables; X
d) ser pertinentes para la conformidad de los

productos y servicios y para el aumento de la X
satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento; X
f) comunicarse X

Establecer los objetivos
de calidad de acuerdo
a la politica y los
requisitos aplicables,
todo en pro de la
satisfaccion del cliente.
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g) actualizarse, segun corresponda.

La organizacibn debe mantener informacién

L . X
documentada sobre los objetivos de la calidad.
8
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la
calidad, la organizacién debe determinar:
a) qué se va a hacer; X Determinar las
b) qué recursos se requeriran; X dlr_ectrlces de calidad.
c) quién sera responsable; X Brindar los recursos
d) cuando se finalizara; X necesarios para lograr
resultados.
Dar responsabilidad y
e) como se evaluaran los resultados. X autoridad a los
empleados
competentes.
5

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la organizacion determine la necesidad de
cambios en el sistema de gestion de la calidad,
estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada (véase 4.4).
La organizacion debe considerar:

a) el propésito de los cambios y sus potenciales

Planificar acciones que
se deben tomar para

consecuencias; X afrontar los cambios en
b) la integridad del sistema de gestion de la X la organizacion.
calidad; Analizar los riesgos
c) la disponibilidad de recursos; X que traerian los
cambios.
. L, . . Brindar los recursos
d) la _asignacion o reasignacion de X necesarios para
responsabilidades y autoridades. facilitar los cambios en
la organizacién.
4

7.1 RECURSOS




7.1.1. Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar
los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua
del sistema de gestién de la calidad.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos
internos existentes;

La alta direccién brinda
los recursos necesarios
para que los procesos
cumplan con requisitos.

Inventarios.

b) qué se necesita obtener de los proveedores
externos.

Producto que cumpla
con las
especificaciones.

v

v

v

Tener en cuenta los
recursos necesarios
para la implementacién
del sistema de gestion.

Identificar las
capacidades y
limitaciones de los
recursos internos
existentes.

Seguimiento y
evaluacion de
proveedores.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar
las personas necesarias para implementacion
eficaz de su sistema de gestion de la calidad y
para la operacién y control de sus procesos.

l

Planificar e
implementar un
sistema de gestién de
calidad.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y

o
o
[y

mantener la infraestructura necesaria para la X a dec:jr:ézesgécig&%s los
operacion de sus procesos y lograr la conformidad P
de los productos y servicios. Procesos.
1
7.1.4. Ambiente para la operaciéon de los
procesos
Se tiene un ambiente
La organizacion debe determinar, proporcionar y adecuadolen todos los
. S - procesos involucrados
mantener el ambiente necesario para la operaciéon :
de sus procesos y para lograr la conformidad de X _yaque tienen
los productos y servicios. . |mplementad9,un
sistema de gestion de
seguridad y salud.
1




7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar
los recursos necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados cuando él se
realice el seguimiento o la medicién para verificar
la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

v" Planificar actividades
de seguimiento y
medicién a los
resultados.

La organizacion debe asegurarse de que los
recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de

> - o : X - v Bri
actividades de seguimiento y medicion realizadas; Brlndqr los recursos
- - - apropiados para el

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad -

: . X - seguimiento y
continua para su proposito. I

——— - — medicién.
La organizacion debe conservar la informacion
%Zcurgggrtsag: Zgroplsaediir%?g?oeVIdrenneC(;i:igr? ggﬁ X ) ¥’ Mantener informacion
9 y documentada.

idéneos para su propoésito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un
requisito, o es considerada por la organizacién
como parte esencial de proporcionar confianza en
la validez de los resultados de la medicién, el
equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, o0 ambas, a intervalos
especificados, o antes de su utilizacion, contra
patrones de medicion trazables a patrones de
medicién internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones, debe conservarse como
informacién documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que
pudieran invalidar el estado de calibracién y los
posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de
los resultados de medicién previos se ha visto
afectada de manera adversa cuando el equipo de
medicién se considere no apto para su propdsito

x X |Xx x x
(o]
o



previsto, y debe tomar las acciones adecuadas
cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los
conocimientos necesarios para la operacion de sus
procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Perfiles de cargo.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse
a disposicioén en la medida que sea necesaria.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias
cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar como adquirir
o acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas.

Gestionar el
conocimiento.
Proponer metodologias
de aprendizaje
adicionales a los
adquiridos
anteriormente.

7.2 COMPETENCIA

La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria de las
personas que realizan, bajo su control, un trabajo
que afecta al desempefio y eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

Perfiles de cargo.

b) asegurarse de que estas personas sean
competentes, basandose en la educacion,
formacion o experiencia apropiadas;

Hojas de vida, con
experiencia y formacion
de cada empleado.

c) cuando sea aplicable, tomar acciones para
adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas;

Capacitaciones en SG-
SST

d) conservar la informacion documentada
apropiada, como evidencia de la competencia.

Hojas de vida, perfil de
cargo, constancia de
capacitaciones.

Realizar capacitaciones
al personal sobre las
actividades que tienen
a cargo.

Mantener informacion
documentada.

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse de que las
personas que realizan el trabajo bajo el control de
la organizacién tomen conciencia de:

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

c) su contribucion a la eficacia del sistema de

v' Generar compromiso a
los empleados y la alta
direccion con el
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gestion de la calidad, incluyendo los beneficios de
una mejora del desempefio;

d) las implicaciones del incumplimiento de los
requisitos del sistema de gestion de la calidad.

sistema de gestién de
la calidad.

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

) a quién comunicar;

d) cémo comunicar.

Canales de
comunicacion.

€) quién comunica.

Planificar comunicacién
interna y externa.

Mejorar los canales de
comunicacion.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la
organizacion debe incluir:

a) la informacién documentada requerida por esta
Norma Internacional

b) la informacién documentada que la organizacién
determina como necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

Mantener documentada
la informacién

requerida en la norma.

7.5.2 Creacion y actualizaciéon

Al crear y actualizar la informacién documentada,
la organizacion debe asegurarse de que lo
siguiente sea apropiado

a) la identificacién y descripcion (por ejemplo,
titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del
software, gréficos) y sus medios de soporte (por
ejemplo, papel, electrénico);

c) la revisién y aprobacién con respecto a la
conveniencia y adecuacion.

Crear y actualizar la
informacién
documentada.

Estandarizar formatos y
medios de soporte.

Revisar periédicamente
esa informacioén.

7.5.3 Control de lainformacién documentada
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7.5.3.1 La informacion documentada requerida por
el sistema de gestién de la calidad y por esta
Norma Internacional se debe controlar para
asegurarse de que:

a) esté disponible y sea idénea para su uso, dénde
y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo,
contra pérdida de la confidencialidad, uso X -
inadecuado, o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion

documentada, la organizacién debe abordar las v Tener disponible y
siguientes actividades, segun corresponda: protegida la

a) distribucién, acceso, recuperacién y uso; X - informacién

b) almacenamiento y preservacion, incluida la X . documentada.
preservacion de la legibilidad,;

c) control de cambios (por ejemplo, control de X ) v' Abordar correctamente
version); y buscar metodologias
d) conservacion y disposicion. X - para el correcto

La informacién documentada de origen externo, almacenamiento,

que la organizacién determina como necesaria distribucion y acceso.
para la planificacion y operacion del sistema de X -

gestion de la calidad se debe identificar segin sea
apropiado y controlar.

La informacién documentada conservada como
evidencia de la conformidad debe protegerse X -
contra las modificaciones no intencionadas.

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL
OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y
controlar los procesos (véase 4.4) necesarios para
cumplir los requisitos para la provision de
productos y servicios, y para implementar las
acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

Se tienen en cuenta los | v
requisitos del cliente en
sus solicitudes.

Identificar y
caracterizar los
procesos.

a) la determinacién de los requisitos para los
productos y servicios;
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b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y servicios;

Control en los diferentes
procesos de la
organizacion: Cobros,
garantias, pedidos.

c) la determinacién de los recursos necesarios
para lograr la conformidad para los requisitos de
los productos y servicios;

Se brindan los recursos
necesarios para que los
trabajadores puedan
cumplir con los
requisitos del cliente.

d) la implementacion del control de los procesos de
acuerdo con los criterios;

e) La determinacién, el mantenimiento y la
conservacion de la informacion documentada en la
extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han
llevado a cabo segun lo planificado;

2) demostrar la conformidad de los productos y
Servicios con sus requisitos.

La salida de esta planificacion debe ser adecuada
para las operaciones de la organizacion.

La organizacibn debe controlar los cambios
planificados y revisar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea
necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los
procesos  contratados  externamente  estén
controlados (véase 8.4).

Implementar
metodologias para la
determinacion de
requisitos de los
productos y servicios.

Controlar los cambios
internos y externos
planificados en los
numerales anteriores.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

50%

53%

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacién relativa a los
productos y servicios;

Se envian las
especificaciones
completas de los
productos que se

comercializan.

b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos,
incluyendo los cambios;

Se tienen asignadas
responsabilidades para
tratar los pedidos y

Mejorar la
comunicacion con los
clientes e implementar
una metodologia para
obtener una
retroalimentacion de
los mismos.

Establecer parametros
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contratos.

c) obtener la retroalimentaciéon de los clientes

Se tiene una constante
comunicacion con los

de contingencia.

relativa a los productos y servicios, incluyendo las X X -~
quejas de los clientes: clientes, servicio post
venta.

d) manipular o controlar la propiedad del cliente; -
e) establecer los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, cuando sea pertinente. i

1
8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos 50%
alos productos y servicios ¢
Cuando determina los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los
clientes, la organizacién debe asegurarse de que:
a) los requisitos para los productos y servicios se Se tienen en cuenta
definen, incluyendo: requisitos legales, como
1) cualquier requisito legal y reglamentario X la restriccion de ’venta v' Informacién
aplicable; de reactivos documentada.
2) aqqello§ considerados necesarios por la controlados
organizacion;
b) la organizacion puede cumplir las declaraciones dSe ;)frecen sotlg |
de los productos y servicios que ofrece. proguctos que esten a

alcance de la empresa.

1
8.2.3 Revisién de los requisitos para los
productos y servicios 58%
8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que Solo se cotiza productos
tiene la capacidad de cumplir los requisitos para sn al lp d
los productos y servicios que se van a ofrecer a los quelesten alaicance @€ | - Mantener informacion

; a organizacion.
clientes. documentada de los
Se cotiza segun la procesos ya existentes

La organizacion debe llevar a cabo una revision disponibilidad de y de los nuevos.
antes de comprometerse a suministrar productos y productos, Por lo que
servicios a un cliente, para incluir: hay que revisar dichos |v'  Establecer las

con cada proveedor.

a) los requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las actividades de
entrega y las posteriores a la misma;

Se especifican tiempos
de entrega y envios
puerta a puerta. Asi

mismo cuenta con

diferencias entre los
requisitos de contrato o
pedido.
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servicios Post venta

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero
necesarios para el uso especificado o para el uso
previsto, cuando sea conocido;

En las cotizaciones se
especifican accesorios u
otros requisitos
adicionales que necesite
el producto.

¢) los requisitos especificados por la organizacion;

Se especifican tiempo y
forma de pago.
Requisitos de entrega.

d) los requisitos legales y reglamentarios
adicionales aplicables a los productos y servicios;

Se aplican los requisitos
legales de los
productos.

e) las diferencias existentes entre los requisitos de
contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se
resuelven las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del
cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus
requisitos.

Se tiene constante
comunicacion con el
cliente cuando un
requisito no es claro.
Para cotizar el producto
gue cumpla con sus
especificaciones.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la
informacién documentada, cuando sea aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los
productos y servicios.

v Mantener informacion
documentada.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los
productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando
se cambien los requisitos para los productos y
servicios, la informacion documentada pertinente
sea modificada, y de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.3.1 Generalidades

50%

9%
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La organizacién debe establecer, implementar y
mantener un proceso de disefio y desarrollo que

Seleccion adecuada de

Establecer e
implementar procesos

. X de desarrollo para la
sea adecuado para asegurarse de la posterior proveedores. !
provision de productos y servicios. provision de productos

y servicios.
1 0
8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio 0%
y desarrollo, la organizacién debe considerar:
a) la naturaleza, duracién y complejidad de las X )
actividades de disefio y desarrollo;
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo X i
las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;
c) las actividades requeridas de verificacion y X i
validacién del disefio y desarrollo; Desarrollar control de
d) las responsabilidades 'y autoridades X ) procesos.
involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;
e) las necesidades de recursos internos y externos Planificar, disefiar y
para el disefio y desarrollo de los productos y X - comunicar actividades
servicios; de verificacion y
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las validacion.
personas que participan activamente en el proceso X -
de disefio y desarrollo; Documentar recursos
g) la necesidad de la participacion activa de los internos y externos de
clientes y usuarios en el proceso de disefio y X - la organizacion.
desarrollo;
h) los requisitos para la posterior provision de X Participacion del
productos y servicios; ) personal en el sistema
i) el nivel de control del proceso de disefio y de gestion de calidad.
desarrollo esperado por los clientes y otras partes X -
interesadas pertinentes;
i) la informacion documentada necesaria para
demostrar que se han cumplido los requisitos del X -
disefio y desarrollo.
0 10

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo 5%
La organizacion debe determinar los requisitos Claridad en los v' Determinar requisitos
esenciales para los tipos especificos de productos X esenciales para los

y servicios que se van a disefar y desarrollar.

productos ofrecidos.

productos y servicios.
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La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempefio; X v' Registrar cambios.
b) la informacion proveniente de actividades X -
previas de disefio y desarrollo similares; v' Planificar elementos de
c) los requisitos legales y reglamentarios; X entrada del disefio.
d) normas o codigos de practicas que la X
organizacion se ha comprometido a implementar;
e) las consecuencias potenciales de fallar debido a X
la naturaleza de los productos y servicios;
Las entradas deben ser adecuadas para los fines
de disefio y desarrollo, estar completos y sin X
ambigiliedades.
Las entradas del disefio y desarrollo X
contradictorias deben resolverse.
La organizacién debe conservar la informacién
documentada sobre las entradas del disefio y X
desarrollo.
1 8
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacion debe aplicar controles al proceso 0%
de disefio y desarrollo para asegurarse de que:
a) se definen los resultados a lograr; X
b) se realizan las revisiones para evaluar la
capacidad de los resultados del disefio y desarrollo X . .
; S v Planificar y aplicar
para cumplir los requisitos;
- — ——— controles al proceso de
c) se realizan actividades de verificacion para R
) o disefio y desarrollo.
asegurarse de que las salidas del disefio y X
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas; . -
- — ——— v' Realizar revisiones
d) se realizan actividades de validacion para
o para evaluar los
asegurarse de que los productos y servicios
. - X resultados.
resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion espemflcgda 0 uso prewsto,_ v Realizar actividades de
e) se toma cualquier accidn necesaria sobre los P
- o verificacion y
problemas determinados durante las revisiones, o X . Lz
L e S validacion.
las actividades de verificacion y validacion;
f) se conserva la informacién documentada de X
estas actividades.
0 6

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las
salidas del disefio y desarrollo:

0%
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a) cumplen los requisitos de las entradas; X -
b) son adeq@dos para los procesos pF)sterlores X ) Planificar e
para la provisién de productos y servicios; .
- . — implementar
¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de todoloaias para
seguimiento y medicion, cuando sea adecuado, y a X - mete gas p
| iterios d e verificar las salidas del
os criterios de aceptacion; _ proceso de disefio y
d) especifican las caracteristicas de los productos desarrollo.
y servicios que son esenciales para su proposito X -
previsto y su provision segura y correcta.
0 4
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo 0%
La organizacion debe identificar, revisar y controlar
los cambios hechos durante el disefio y desarrollo
de los productos y servicios o posteriormente, en la
medida necesaria para asegurarse de que no haya X )
un impacto adverso en la conformidad con los Identificar, revisar y
requisitos. controlar los cambios.
La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre: Mantener informacion
a) los cambios del disefio y desarrollo; X - documentada.
b) los resultados de las revisiones; X -
¢) la autorizacion de los cambios; X -
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos X )
adversos.
0 5
84 CONTROL DE LOS PROCESOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 369 36%
EXTERNAMENTE ° °
8.4.1 Generalidades
La organizacion debe asegurarse de que los Procesos de verificacion Metodologias para la
procesos, productos y servicios suministrados X de productos y servicios seleccion de
externamente son conformes a los requisitos. a la hora de recibirlos. proveedores externos.
La organizacion debe determinar los controles a Se controlan los
aplicar a los procesos, productos y servicios X procesos en términos de Incorporar proveedores
suministrados externamente cuando: desempefio. en el sistema de
a) los productos y servicios de proveedores Los productos y gestién de calidad y si
externos estan destinados a incorporarse dentro X servicios de es necesario auditar

de los propios productos y servicios de la
organizacion;

proveedores son los que
se distribuyen en la

SUS procesos.
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organizacion.

b) los productos y servicios son proporcionados

Las capacitaciones de
equipos por parte de

v" Mantener la

confidencialidad de
marca con los clientes

directamente a los clientes por proveedores X proveedores externos, e informacion
externos en nombre de la organizacion; se dan a nombre de la documentada de los
organizacion controles a
C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proveedores.
proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decisién de la organizacién.
La organizacion debe determinar y aplicar criterios
para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del Se tienen proveedores
desempefio y la reevaluacion de los proveedores X asignados para cada
externos, basandose en su capacidad para producto que se
proporcionar procesos o0 productos y servicios de distribuye.
acuerdo con los requisitos.
La organizacion debe conservar la informacion
documentada de estas actividades y de cualquier
accion necesaria que surja de las evaluaciones.
5
8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision
externa 30%
La organizacion debe asegurarse de que los Seleccién adecuada de
procesos, productos y servicios suministrados roveedores que tenaan
externamente no afectan de manera adversa a la X ?m desem ergo buen%
capacidad  de la organizacion de entregar calidad eF;I productosy Realizar controles
productos y servicios conformes de manera t d ditori y
coherente a sus clientes. La organizacion debe: entregados. auditorias a
a) asegurarse de que los procesos suministrados pro_yeedores para
verificar su
externamente permanecen dentro del control de su - -
sistema de gestion de la calidad; cympllmlento Co.r,‘ su
— - sistema de gestion de
b) definir los controles que pretende aplicar a un |a calidad
proveedor externo y los que pretende aplicar a las - '
salidas resultantes; _ __ Mantener control y
c) i tener il enl consideracion: verificacion de todas
e |m_p_acto potgnplfl (cj’e 0s ptrocesos, tproductc;s Los productos las actividades de
X los requisitos del cliente. de productos.

regularmente los requisitos del cliente y los legales

reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el
proveedor externo;

Se tiene servicio post
venta.
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d) determinar la verificacion, u otras actividades,
necesarias para asegurarse de gque los procesos,

Verificacion de los
productos antes de ser
entregados a los

O g X clientes. Competencia
productos y servicios suministrados externamente
L de los vendedores para
cumplen los requisitos.
ofrecer el producto que
requieren.
3
8.4.3 Informacion para los proveedores 43%
externos ¢
La organizacién debe asegurarse de la adecuacion Verificacion de las
de los requisitos antes de su comunicacion al X caracteristicas de los
proveedor externo. productos.
La organizacion debe comunicar a los proveedores Verificar | ividad
externos sus requisitos para: en |ca|r. as "‘I‘C Ividades
Contacto directo con el glrjoev;%%g? deentro de
. roveedor externo para . :
a) los procesos, productos y servicios a prove P
) pr ) P y X recibir especificaciones sus instalaciones.
proporcionar;
del producto a Mejorar metodologia
proporcionar. arJa la evaluacic')ngdel
b) la aprobacion de: En la orden de compra P ~
N o desempefio del
1) productos y servicios; X se especifican los roveedor
2) métodos, procesos y equipo; términos para la P '
3) la liberacién de productos y servicios; aprobacién del producto.
Capacitaciones por Aumentar las
L . e g S capacitaciones dentro
c¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion parte de la organizacion | L
requerida de las personas; X o los proveedores de la organizacion para
' externos asegurar el
d) las interacciones del proveedor externo con la Contacto direct6 con el cumplimiento de
organizacion; P X roveedor externo requisitos del cliente.
9 : pSe tiene control : Mejorar los canales de
e) el control y el seguimiento del desempefio del - y comunicacion con los
. T X evaluacion de d
proveedor externo a aplicar por la organizacion; proveedores.
proveedores.
f) las actividades de verificacion o validacion que la
organizacion, o su cliente, pretenden llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor externo.
6
8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccién y de la provisién
del servicio 44% 42%
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La organizacion debe implementar la produccién y

Procesos de venta bajo

provisién del servicio bajo condiciones controladas. X condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando
sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién documentada
que defina: Brochure con
1) las caracteristicas de los productos a producir, X caracteristicas de los
los servicios a prestar, o las actividades a productos que . L,
desempefiar; distribuyen. Mantener informacién
2) los resultados a alcanzar; documentada sobre los
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de ) resultados a alcanzar.
seguimiento y medicién adecuados; . o
c) la implementacién de actividades de Tenerclia ?'Spon'b'“dad
seguimiento y medicion en las etapas apropiadas Procesos de verificacion ﬁ:: lfin?izr:fcfursos
para verificar que se cumplen los criterios para el X de los productos medicgi]én y
control de los procesos o sus salidas, y los distribuidos :
criterios de aceptacion para los productos y : S L
Servicios: Valldacu?n periédica de
! - - la capacidad para
Ambientes de trabajo alcanzar resultados
d) el uso de la infraestructura y el entorno seguro y dotado de planificados de
adecuados para la operacion de los procesos; recursos necesarios restacion de servicio
para realizar las labores. Elanificar e '
e) la designacion de personas competentes, Pecrgllzs(:lcti:c.c(?nrgo y implementar acciones
incluyendo cualquier calificacion requerida; gonlstatles S Eara prevelrlllr errores
—— — —— : umanos, liberacion,
f) la _valldauon y revalidacién periddica de la entrega y posteriores a
capacidad para alcanzar los resultados la entrega.
planificados de los procesos de produccién y de
prestacion del servicio, cuando las salidas )
resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicién posteriores;
g) la implementacion de acciones para prevenir los )
errores humanos;
h) la implementacion de actividades de liberacion, X Actividades de ventas y
entrega y posteriores a la entrega. post venta.
a4
0,
8.5.2 Identificacion y trazabilidad 25%
La organizacion debe utilizar los medios Procesos de verificacion | v Mejorar los procesos
apropiados para identificar las salidas cuando sea X de los productos de verificacion y

necesario para asegurar la conformidad de los

distribuidos.

validacién de los
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productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las
salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a través de la produccién y
prestacion del servicio.

La organizacién debe controlar la identificacion
Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y

Se debe conservar la informacion documentada
necesaria para permitir la trazabilidad.

productos distribuidos.

Identificar la
trazabilidad de los
productos cuando sea
necesario.

Mantener informacion
documentada.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o
proveedores externos

50%

La organizacion debe cuidar la propiedad
perteneciente a los clientes o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo utilizado por la misma

Se asegura el cuidado
de proveedores y
clientes mediante el SG-
SST

La organizacion debe identificar, verificar, proteger
y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su
utilizacién o incorporacion dentro de los productos
y servicios.

Se asegura el cuidado
de proveedores y
clientes mediante el SG-
SST

Cuando la propiedad de un cliente o de un
proveedor externo se pierda, deteriore o que de
algun otro modo se considere inadecuada para su
uso, la organizacion debe informar de esto al
cliente o proveedor externo y

Se reportan accidentes
o incidentes.

Conservar la informacion documentada sobre lo
que ha ocurrido.

Mejorar los procesos
de cuidado de la
propiedad de los
proveedores y clientes.

8.5.4 Preservacion

50%

La organizacion debe preservar las salidas durante
la producciéon y prestacion del servicio, en la
medida necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.

Procesos de verificacion
de los productos
distribuidos.

83%
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacién debe cumplir los requisitos para
las actividades posteriores a la entrega asociadas
con los productos y servicios.

Servicio post venta 'y
garantias

Al determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

Se cumple con los
requisitos legales.

b) las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas con sus productos y servicios;

¢) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de
sus productos y servicios;

Se especifican las
fechas de vencimiento
de los productos.

d) los requisitos del cliente;

Comunicacioén directa
con el cliente y se
evalla la satisfaccion
del servicio y producto.

e) retroalimentacion del cliente;

Capacitaciones a
equipos o productos que

Planificar e informar las
consecuencias
potenciales no
deseadas asociadas
con los productos y
Servicios.

lo requieran.

0
8.5.6 Control de los cambios 0%
La organizacion debe revisar y controlar los Planificar. revisar
cambios para la produccién o la prestacion del ’ y
servicio, en la extension necesaria para - controlar los _c,amblos
asegurarse de la continuidad en la conformidad en Ia.‘ prestacion del
con los requisitos. Senvicio.
La organizacion debe conservar informacion Mantener la
documentada que describa los resultados de la informacion
revision de los cambios, las personas que - documentada sobre los
autorizan el cambio y de cualquier accion cambios
necesaria que surja de la revision. )

0
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y 13%
SERVICIOS ?
La organizacibn debe implementar las Implementar las
disposiciones  planificadas, en las etapas X ) disposiciones

adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios.

planificadas para
cumplir los requisitos
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La liberacion de los productos y servicios al cliente
no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente.

La organizacion debe conservar la informacién
documentada sobre la liberacién de los productos
y Servicios.

La informacion documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que han autorizado
la liberacion.

de los productos y
Sservicios.

Mantener Informacién
documentada de la
liberacién de los
productos.

1
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO
CONFORMES 41%
8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las Procesos de verificacion
salidas que no sean conformes con sus requisitos
X de productos

se identifican y se controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada

distribuidos.

La organizacion debe tomar las acciones
adecuadas basandose en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la conformidad
de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes
detectados después de la entrega de los
productos, durante o después de la provision de
los servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no
conformes de una o méas de las siguientes
maneras:

a) correccion;

Servicio Post venta y
garantias.

b) separacién, contenciéon, devolucibn o
suspension de la provision de los productos vy
servicios;

c) informar al cliente;

Se tiene contacto directo
con el cliente y se

Tratar las salidas
mediante la
separacion, contencion,
devolucion o
suspension de la
provision de los
productos y servicios.
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especifican demoras o
salidas no conformes

d) obtener autorizacién para su aceptacion bajo

Contacto con el cliente y

T X aprobaciones por parte

concesion.

y parte.

. . L Contacto con el cliente

Debe verificarse la conformidad con los requisitos d 5s d t do el
cuando se corrigen las salidas no conformes. X espues de entrega

producto.
8.7.2 La organizacién debe mantener la
informacién documentada que: X -
a) describa la no conformidad,
b) describa las acciones tomadas; X - v Mantener informacion
c¢) describa las concesiones obtenidas; X - documentada.
d) identifique la autoridad que ha decidido la accion X i
con respecto a la no conformidad.

4 1 6
9 EVALUACION DEL DESEMPENO NO APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? | QUE NOS FALTA
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION 2%
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar:
Se tienen identificados
a) qué necesita seguimiento y medicion X Ios_proceso_s que _Plann‘lcar €
necesita seguimiento y implementar

medicion metodologias de
b) los métodos de seguimiento, medicién, analisis seguimiento, medicion,
y evaluaciéon necesarios para asegurar resultados X - andlisis y evaluacion.
validos;
) cuéando se deben llevar a cabo el seguimiento y X ) Realizar cronogramas
la medicién; de seguimiento y
d) cuando se deben analizar y evaluar los X i medicion.
resultados del seguimiento y la medicion.
La organizaciéon debe evaluar el desempefio y la X i Evaluar el desempefio
eficacia del sistema de gestion de la calidad. y la eficacia del sistema
La organizacién debe conservar la informacién de gestion de la
documentada apropiada como evidencia de los X - calidad.
resultados.

0 1 5
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9.1.2 Satisfaccion del cliente 50%
L . . Se tiene servicio post Mejorar los métodos
La organizacion debe realizar el seguimiento de las S
: ; venta, comunicacion para evaluar la
percepciones de los clientes del grado en que se X ; X ; - .
A . directa con el cliente y satisfaccion del cliente.
cumplen sus necesidades y expectativas. e ;
fidelizacion de clientes.
Se tiene servicio post Implementar
La organizacion debe determinar los métodos para venta comunicac?ic')n metodologias para
obtener, realizar el seguimiento y revisar esta X ; ! X realizar seguimiento y
. . directa con el cliente y L
informacion. fidelizacion de clientes revision de esta
) informacién.
2 0
9.1.3 Andlisis y evaluacién 0%
La organizacién debe analizar y evaluar los datos y
la informacion apropiados que surgen por el X -
seguimiento y la medicion.
Analizar y evaluar los
. - resultados de los
Los resultados del andlisis deben utilizarse para informes de
evaluar: seguimiento y
medicion.
a) la conformidad de los productos y servicios; X - s .
b) el grado de satisfaccion del cliente: X Verificar y valida la
) € Igc? 0 de salis ac?o f.e ce dell - r . conformidad de los
C) el desempefio y la eficacia de sistema de i productos y servicios.
gestion de la calidad;
d) si lo planificado se ha implementado de forma X ) Evaluar informes de
eficaz, : seguimiento y revision
e) la eficacia de las acciones tomadas para X i de la satisfaccion del
abordar los riesgos y oportunidades, cliente.
f) el desempefio de los proveedores externos; X -
g) la necesidad de mejoras en el sistema de X )
gestion de la calidad.
0 8
9.2 Auditoria interna 0%
9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias
internas a intervalos planificados para proporcionar X )
informacién acerca de si el sistema de gestion de Realizar auditorias
la calidad: internas segun lo
a) es conforme con: planificado.
1) los requisitos propios de la organizacion para su X )

sistema de gestion de la calidad;
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2) los requisitos de esta Norma Internacional; X
b) se implementa y mantiene eficazmente. X
0 4
9.2.2 La organizacion debe: 0%
a) planificar, establecer, implementar y mantener
uno o varios programas de auditoria que incluyan
la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, -
los requisitos de planificacién y la elaboracién de X _Planlflcar, establecer,
informes, que deben tener en consideracién la implementar y
importancia de los procesos involucrados, los manter}er,programas
cambios que afecten a la organizacién y los de ;.iu.dltona.. .
resultados de las auditorias previas; Defl.nlr ,IOS criterios de
b) definir los criterios de la auditoria y el alcance X auditoria y su alcance.
para cada auditoria,; . .
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo Sele_cmonar el equipo
auditorias para asegurarse de la objetividad y la X auditor.
imparcialidad del proceso de auditoria;
Asegurar que la alta
d) asegurarse de que los resultados de las - o
auditorias se informan a la direccién pertinente; X dlrecc!or} tenga
- . — conocimiento de los
e) real!zar las correcciones y tomar Ia_s_ acciones X resultados de la
correctivas adecuadas sin demora injustificada,; auditoria.
f) conservar la informacion documentada como
evidencia de la implementacion del programa de X
auditoria y los resultados de la auditoria.
0 6
9.3 Revision por la direccion 0%
9.3.1. Generalidades
La alta direccién debe revisar el sistema de gestién
de la calidad de la organizaciébn a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, X
adecuacion, eficacia y alineaciéon continuas con la La alta direccién debe
direccion estratégica de la organizacion. revisar la eficacia,
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion conveniencia
La revision por la direccion debe planificarse y X adecuacion y
llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre: alineacion del sistema
a) el estado de las acciones de las revisiones por X de gestion teniendo en
la direccidn previas; cuenta los requisitos de
b) los cambios en las cuestiones externas e la norma.
internas que sean pertinentes al sistema de X
gestion de la calidad;
¢) la informacion sobre el desempefio y la eficacia X
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del sistema de gestién de la calidad, incluidas las
tendencias relativas a:

1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacién de
las partes interesadas pertinentes;

2) el grado en que se han cumplido los objetivos
de la calidad;

3) desempefio de los procesos y conformidad de
los productos y servicios;

4) no conformidades y acciones correctivas;

5) resultados de seguimiento y medicion;

6) resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;

d) la adecuacién de los recursos;

XX ([X|X|X| X

e) la eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades (véase
6.1);

x

f) oportunidades de mejora.

15

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

0%

Las salidas de la revision por la direccién deben
incluir las decisiones y acciones relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de
gestién de la calidad;

c¢) las necesidades de recursos.

La organizaciéon debe conservar informacion
documentada como evidencia de los resultados de
las revisiones por la direccién.
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10. MEJORA NO APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? | QUE NOS FALTA
10.1 Generalidades 38%
La organizacion debe determinar y seleccionar las Se tienen en cuenta las Determinar
oportunidades de mejora e implementar cualquier X oportunidades de oportunidades de
accion necesaria para cumplir los requisitos del mejora y se mejora.
cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. implementan.
Estas deben incluir: Ampliar portafolio de
Desarrollo y venta de acuerdo a las
a) mejorar los productos y servicios para cumplir nuevos productos que tendencias del
los requisitos, asi como tratar las necesidades y X se acomoden a la mercado.
expectativas futuras; necesidad de los
clientes. Planificar acciones
b) corregir, prevenir o reducir los efectos X Acciones correctivas a preventivas para evitar
indeseados; efectos indeseados. efectos indeseados.
c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema X Mejorar el desempefio
de gestion de la calidad. i y eficacia del sistema
de gestion de la calidad
O 0 3 1
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION
CORRECTIVA
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida 35%
cualquiera originada por quejas, la organizacion
debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea Mejorar acciones
aplicable: X Implementacion de correctivas ante las no
1) tomar acciones para controlarla y corregirla; acciones correctivas. conformidades.
2) hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar Mejorar los métodos de
las causas de la no conformidad, con el fin de que X Reuniones para evitar evaluacion de las
no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, las no conformidades. acciones tomadas.
mediante:
1) la revisién y el andlisis de la no conformidad; X Analisis d? la no Analizar
conformidad. profundamente las
5 N, Andlisis de las causasy
) la determinaciébn de las causas de la no . )
conformidad: X consecuencias delano consecuencias de la no
conformidad. conformidad.
3) la determinacidn de si existen no conformidades X Revision de similitudes
similares, 0 que potencialmente podrian ocurrir; Planificar acciones
c¢) implementar cualquier accidn necesaria; X Implementacién de preventivas.
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acciones correctivas.

d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva
tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y
oportunidades determinados durante la
planificacion;

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de
gestién de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser adecuadas a
los efectos de las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacién
documentada, como evidencia de:

0%

a) la naturaleza de las no conformidades y
cualquier accién tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accidn correctiva.

Mantener informacion
documentada.

10.3 MEJORA CONTINUA

0%

La organizacion debe mejorar continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestién de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del
andlisis y la evaluacion, y las salidas de la revision
por la direccion, para determinar si hay
necesidades u oportunidades que deben tratarse
como parte de la mejora continua.

Mejorar continuamente
el sistema de gestion
de calidad.
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