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RESUMEN

El presente trabajo de grado tuvo como objetivo disefiar una guia que permita a la
compaiiia Universal Quimica Andina SAS la implementacion de un Sistema de Gestion
de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015, la guia se construye a partir de un
diagndstico desarrollado utilizando una lista de chequeo que posibilita consolidar con que
items cuenta la compafia, que necesitaria para alcanzar el 100% del item y que areas

harian parte de la construccion de este.

Para el desarrollo de cualquier actividad, se necesita que las directivas de la compafiia
desarrollen por completo el numeral 4 y reconozcan el contexto interno y externo de la
compaifiia, proponiendo objetivos estratégicos ambiciosos alcanzables que alineen todas

las areas pertenecientes a la organizacion.

Palabras claves: implementacion, control, gestion, calidad, contexto, ISO 9001:2015,

diagnostico, sistema.



1. INTRODUCCION

Los sistemas de gestion de calidad permiten a las compaifiias actuar de manera proactiva
en busca de la mejora continua, garantizando el logro de los objetivos, asi como
manteniendo su impacto en el tiempo. Para esto se utilizan técnicas sistematicas y

planificadas que dan lugar a analisis elaborados de resultados.

Universal Quimica Andina S.A.S es una empresa dedica a la fabricacion y
comercializacion de aditivos para la Industria Alimentaria, especialmente enfocada en
plantas de sacrificio de aves de corral. Tiene definido como meta para el &rea de calidad
la implementacion de la Norma de Calidad ISO 9001:2015; esperando que esto permita
consolidarse como una empresa que va mas alla del control in situ y que promueve la

mejora continua como una cultura corporativa.

Dentro de los beneficios de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad
encontramos:

e Generacién de mayor eficiencia

e Estimula moralmente a los empleados

e Ofrece reconocimiento a nivel de mercado

e Regulay mejora la gestion por procesos (interna y externamente)

e Mejora la satisfaccion final del cliente

Si bien es conocido que estos son los beneficios mas tangibles de un sistema de gestidon
de calidad basado en la norma ISO 9001:2015, la compafiia en mencién solo cuenta con
control a actividades; eso nos la ha llevado a enfrentar situaciones que aguejan a sus

clientes externos.

Prieto LOpez, en su trabajo titulado Disefio de una propuesta organizacional para la
empresa Trofeos Gran Triunfé6 S.A.S. (Prieto Lopez, 2020) con base en la norma ISO
9001:2015, define seis conceptos basicos de la calidad total como parte de la estructura

de un concepto claro de calidad:
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e Una administracion comprometida e involucrada que proporcione apoyo
organizacional de arriba abajo y a largo plazo.

e Un enfoque indeclinable hacia el cliente, tanto interna como externamente.

e Compromiso efectivo y utilizacion de toda la fuerza de trabajo.

e Mejora continua de la empresa y de los procesos de produccion.

e Tratar a los proveedores como socios.

e Establecimiento de medidas de desempefio para los procesos.

De los seis conceptos basicos podrian relacionarse muy bien dos de ellos, un enfoque
indeclinable hacia el cliente y la mejora continua de la empresa y de los procesos de
produccion; esto podria llevarse a cabo de manera satisfactoria como dice Coaguila
Gonzales (Coaguila Gonzales, 2017) en su trabajo titulado  “Propuesta de
implementacion de un modelo de Gestion por Procesos y Calidad en la Empresa O&C
Metals S.A.S”, con la ayuda de la gestion por procesos; considerando los procesos como

el elemento mas importante y mas extendido en la gestion de las empresas.

La gestion estratégica de procesos facilita a las organizaciones concentrarse en las
actividades y su interrelacion sin tomar en cuenta el departamento o la unidad funcional
de la empresa que se hace cargo, es parte activa de los procesos de mejora continua
dado que integra a los empleados de manera proactiva, planificada y permanente.

La gestion por procesos implica, segun Coaguila, que se tenga en cuenta la interaccion

entre las partes interesadas a través de los requerimientos y los insumos que cada una

necesita para llevar a cabo las actividades descritas dentro de cada uno de los procesos.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Disefiar una guia que le permita a Universal Quimica Andina S.A.S la implementacion de
un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015.

2.2. Objetivos especificos

e Realizar el diagnostico del Sistema de gestion de Calidad de la Compafiia

e Establecer una lista de requisitos que deben cumplir la compafiia para lograr la

implementacion.

e Construir los lineamientos de una guia de implementacién de un Sistema de Gestién
de Calidad para la UQA.
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3. MARCO TEORICO

La norma ISO 9001:2015 es una norma representativa de los Sistemas de Gestion de

Calidad, clasificada como una norma de implementacion y certificacion voluntaria

(Escuela Europea de Excelencia, 2018) que busca aportar beneficios y ventajas

destacables como:

Servicio al cliente
Nivel de compromiso de los empleados mediante procesos de trabajo eficaz
Reduccién de reprocesos

Enfoque a procesos, monitorizar y medir la eficacia de cada uno.

3.1 Estructura de alto nivel

La estructura de alto nivel que maneja la norma ISO 9001:2015 es “un sistema de

redaccién que se ha desarrollado por un comité de control, que pretende uniformidad de

las normas ISO” (Escuela Europea de Excelencia, 2018). Este nuevo formato para las

normas supone una ventaja a la hora de realizar la integracion de normas, reduce la

duplicacién de esfuerzo, aporta un texto comun de requisitos principales y fortalece el

enfoque a procesos.

Este nuevo formato tiene la siguiente configuracion (Guevara Daniel, 2020) :

Introduccion

Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion, parte de la norma que establece los
resultados esperados con la implementacion del sistema de gestion.

Capitulo 2: Referencias Normativas, proporciona detalles sobre las normas de
referencia o publicaciones en las que se basa o referencia el documento.

Capitulo 3: Términos y definiciones, principales conceptos que debe tener claro el
lector para entender y aplicar la norma especifica.

Capitulo 4: Contexto de la Organizacion, su finalidad es conceder una mirada
profunda del estado actual de la compafia para documentar el alcance y establecer

los limites del sistema de gestion a implementar.
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e Capitulo 5: Liderazgo, desde mi concepto uno de los capitulos mas importantes,
permite comprometer a la alta direccibn, asi como establecer roles vy
responsabilidades de todos las partes de interés para conseguir una implementacién
eficaz y efectiva.

e Capitulo 6: Planificacion, se toma en cuenta los planes para gestionar el riesgo y las
oportunidades a partir de las actividades durante el funcionamiento de la
organizacion, resalta la importancia del seguimiento y la documentacion de los
cambios efectuados en los procesos de la compainiia.

e Capitulo 7: Apoyo, enfoca su contexto en el fortalecimiento del compromiso y la
planificacion; tendrian que analizar el apoyo necesario para cumplir las metas.

e Capitulo 8: Operacion, la organizacién debera planificar, organizar y controlar tanto
los procesos internos como los externos (contrataciones — clientes — proveedores)
gestionando los riesgos a través de los cambios que sean necesarios. Enfocado a las
areas comerciales, I+D+1 y productos y servicios.

e Capitulo 9: Evaluacion y desempefio, se debe dar seguimiento a las actividades,
creando formas que permitan la medicion, el analisis y la evaluacion del desempefio
del sistema de gestion de calidad.

e Capitulo 10: Mejora, ¢ Qué debe hacer la compafia para la mejora continua?

3.2 Principios de la Calidad (OP Group, No reporta)

o Enfoque al cliente: el éxito sostenido y el foco principal de sistema de gestion es
cumplir con los requisitos del cliente.

o Liderazgo: la creacién de lideres en todos los niveles de la organizacion,
estableciendo una unidad de propdsito y direccion que crean situaciones propicias
para colaboradores eficaces.

e Compromiso de las personas: el involucramiento y el empoderamiento de las
personas, a través del incremento de la participacion, la creatividad y la generacién
de valor

o Enfoque basado en procesos: la comprension de la integracion de todos los

procesos influye directamente en los resultados producidos por el sistema.
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. Mejora: es una estrategia sistematica que busca el cambio o progreso de la calidad,
que debe tener en cuenta los elementos de entrada y salida que unen los procesos.

e Toma de decisiones basada en evidencia: llevar a cabo la toma de decisiones
basados en datos y el analisis de estos, teniendo en cuenta el grado de
incertidumbre para tener la mayor objetividad posible.

e  Gestion de relaciones: cuando se tiene en cuenta el flujo y tipo de relaciones que
se lleva con todas las partes interesadas, se puede optimizar e indicar el impacto

gue cada una tiene en los procesos de la compafia.

Figura 1.
Ciclo PHVA

Planear

Nota. La figura representa los ciclos basicos de un sistema de gestion, donde

toda mejora continua va ligada al constante ir y volver de analizar resultados.

La Guia de Disefio y Mejora Continua de Procesos (Consejeria de Salud de Andalucia,
2011) muestra el ciclo de Shewhart asi:
e Planear: es una de las mas delicadas, debe contestar al quién, cémo, cuando y qué;

para desarrollar el plan con caracterizacion del minimo detalle desde el responsable
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de la ejecucion de actividades hasta los recursos financieros, humanos y materiales
gue se necesitara.

e Ejecutar: se deben “hacer las cosas” garantizando que los resultados son medibles y
ajustables a cada paso, se debe tener en cuenta la eficiencia y efectividad del proceso
no solo desde el punto técnico sino también desde la percibida por los interesados en
el proceso.

e Evaluar: durante esta etapa se revisan los resultados, se busca de manera
contundente las actividades que provocaron las desviaciones de en los mismo (estas
desviaciones podrian ser positivas o negativas) y se pone especial énfasis en el para
quién y el cémo.

e Actuar: se busca intervenir el proceso, para solucionar posibles problemas de calidad;

para finalmente reiniciar el ciclo.
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4. DISENO METODOLOGICO

4.1. Tipo, enfoque y alcance de investigacion

Enfoque: Cualitativo

La investigacion planteada se desarrolla en un ambiente dinamica y con multiplicidad
de contextos; se privilegia ante todo el enfoque naturalista donde toma relevancia la
teoria sobre la que se cimientan las implementaciones de la norma ISO 9001:2015 en
empresas de la misma corriente (con menos de 50 empleados, plantas productivas,

industria de alimentos — farmacos)

También se considera un enfoque cualitativo dado que la investigacion permite
comprender la realidad de una compafiia para nutrirse de experiencias pasadas y

construir sobre estas un sistema de gestion de calidad eficiente, eficaz y a la medida.

Alcance: descriptivo

Este proyecto tiene definido como objetivo general el modelamiento de una guia que
le permita a la compafiia la implementacion de la norma 1SO 9001:2015, en ese orden
de ideas, este estudio verificard y determinara el comportamiento de los procesos y

permitira entender los detalles que se deben tener en cuenta para lograr el objetivo.

4.2. Fuentes de informacién

e Primarias: las bases de la investigacién seran desarrolladas con la documentacién
interna de Universal Quimica Andina S.A.S. Se tomara en cuenta actas de reuniones,
formatos, procedimientos y en general, todos los documentos que hacen parte del
sistema de gestion documental.

e Secundaria: tesis anteriores de posgrados que generen un documento final parecido,

articulos, libros de control y sistemas de gestion.

4.3. Actividades detalladas
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e Etapa 1: Diagnostico

Se realizara una matriz de evaluacion en la que se verifique el estado actual de la
compafiia frente a las exigencias que se realizan en la norma ISO 9001:2015.

Esta etapa se concentra en ser lo mas explicito posible en los requerimientos de la
norma, enumerando numeral por numeral la misma; también llevando esta de la mano
de una lista de chequeo con la que posiblemente podria ser auditada la compafiia en
caso de una certificacion por parte de un ente certificador como ICOTEC o Bureau
Veritas.

Los items de esta seran:

item

Seccion

¢, Qué tenemos?

¢,Qué nos hace falta?

Actividades

o a0 bk w NP

Metas
7. Evidencia de los resultados
e Etapa 2: Identificacion y elaboracion de mapas de procesos
Tomando en cuenta uno de los principios de los sistemas de gestion de calidad segun
ISO 9001:2015 se utilizara la informacion recolectada durante la etapa 1 para elaborar
el mapa de procesos principal e identificar las areas a intervenir, ordenando los pasos
a seguir durante cada proceso de la compafia y levantando los procedimientos con
las respectivas evidencias para posible implementacion y auditoria de certificacion.
Para esta etapa se tomaran en cuenta solo el mapa de procesos general y los mapas de
procesos de las actividades representativas, permitiendo esto crear una lista de
documentos faltantes sobre los que la compafiia deberd empezar a trabajar para lograr
una certificacion; esto nos lleva a una lista de chequeo basica en la que sera posible

identificar:

Area encargada

Evidencia documental necesaria

Fecha esperada de entrega

Numeral de la norma que lograra cumplirse
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- Descripcion de las actividades basicas

e Etapa 3: Elaboracién de la propuesta
Una vez obtenida la informacion, ordenada y clasificada se procederd a levantar la
propuesta de implementacién, creando una lista de chequeo basica para lo que se

desea obtener y una guia para la implementacion de la norma.
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5. RESULTADOS, ANALISIS Y DISCUSION

Para iniciar el analisis del estado actual de UQA, en la ilustracion numero 2 podra

observarse el Mapa de Procesos General

Figura 2.

Mapa de Procesos de Universal Quimica Andina SAS

[ Planeacion Estratégica ]
m
J— I (2]
Z =
= L%
0 >
m Gestién - Logistica, 0O
9, Comercilaly de Ifrc;c{ucqc}m Almacenamiento 8
0 Marketing [Fabricacion) y distribucion z
z w)
= =
= 0
i f =
— z
3 =
m . T -
Gestidn Gestion del Sls’rerrjo de
i : Compras Talento Gestidnde
inanciera ]
Humano la Calidad

Nota. La figura niumero 2, muestra la conformacion actual de Universal Quimica
Andina SAS



El mapa de procesos de la ilustracion nimero 2, nace de la actual conformacion de la

Organizacion,

Figura 3.

Resultado de Diagnostico

Seccién de la

Norma Que ter

PLAN DE GESTION

Actividades

Jtados

Enfoque por
proceso

Comprension de la

41 Organizacion y su
contexto
Comprension de
las necesidades
42 v

expectaivas de las
partes inferesadas

Comprension de
las necesidades y
expectativas de las
partes inferesadas

42

Determinacion del
alcance del
Sistema de Gestion
de Calidad

Sistemas de
Gestion de Calidad!

o
<
(6]
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= compromiso
<
]
=
51 Enfoque dl Cliente
52 Polifica
Roles,
responsabilidades y N
53| utoridaces enla Organigramo
organizacion
Acciones para
61 abordarriesgosy
oporfuridades
Objefivos de la
62 Coldady
Planificacién para
lograrlos
Planificacion d
63 ONIeacion@e - yna metodologia de Gesfion del Cambio

Cambios

Mapas de procesos por operacién

Identificar aspectos internos y
externos que ofecten ol SGC

Revisin exhaustiva para conocer
los reqisitos de todos los partes
interesados

Identificar una metodologia de
analisis que nos permita detectar,
analizar y dar seguimiento a fodas

las expectativas de los clienfes

Alcance del Sistema de Gestion de
Calidad

Determinar os procesos necesarios
ylas inferacciones entre ellos

Determinar los criterios y mefodos
de medicion de la operacion

Deferrrinor los recursos necesarios
asi como asignar las responsabilidad

Rendicion de cuentas con Alta
Gerencia
Implementacion de Proyectos de
Inversion

Determinar, comprender y cumplir
con los requisitos del cliente
sConocemos el nivel de
safisfaccion del cliente?

Definir una politica de calidad
acorde a nuestra realidad, las
necesidades de nuesiros clientes y
Ios objefivos definidos

Definir y comunicar los Autoridades
y responsabilidades de cada cargo
enla organizacion

Definir la metodologia para evaluar
y abordar los riesgos y
oportunidades de la compariia y el
sistema

Defini los objetivos de SGC
Planificar como se alcanzaran
Esfructurar una metodologio de
seguimiento y medicién

Implementacion de la Metologia de
Gestion del Combio

Desarrollo de principoles mapas de proceso mapas de proceso

Desarrollar los
Mapas de procesos
Greaadrea

Matriz de identificacion del

Identificacién de la metodologia de andlisis y Conocimiento del

seguimienio
Desarrollo

Desarrollar un andiisis interno (mercado -
andlisis de procesos infernos)

Describir el metodo de seguimiento y
verficacion de las expectafivas de los
clientes

Describir y limitar los procesos de Gesfion de
Calidad

Apoyarse enlos mapas de procesos para

determinar los recursos, las responsabilidades,

los mejoras y la implementacion de mejores
procesos

Conocimiento de la Estructuracié del Sistema
por parte de Planeacion Estrategica

Elegir la metodologia de seguimiento di nivel
de safistaccion del cliente
Implementarla

Entender que quiere Universal, enfocarse en:
- 3Cudl es nuestro proposito?
- 5C6mo puede una poiiica de Calidad
apoyar la Planeacion Estrategica?
- 5C6mo nos comprometemos a cumplir con
los expectafivas y necesidades de los
clientes?

Revisar el Organigrama de la Compafiia
Revisar, definir y documentar las
responsabilidades y autoridades

Comunicar

*Definir la metodologia de evaluacion
*Evaluar los riesgos y oporfunidades
*Priorizar riesgos
“Implementar medidas

Definicion de Obejfivos

Desarrollo y evaluacion de metas a traves de - seguimiento a los

KPI's
Plones de accién ante opciones de mejora

necesidades que

Contexto (Por ejmplo Matriz
DOFA, Cuadro de Mando
Integrado |

Contexfo de la
Organizacién

Describir las
Matriz de necesidades -

fienen todas las requisitos (sobretodo

partes de la normativos)
compaiia
. Matriz de Necesidades de los
Sequimiento

Clientes (Internos - Externos)

Alcance del Proceso
DOCUMENTADO

Documentar las

actividades Documentacion de
reconociendo los Actividades
procesos
Enfrevista con el Gerente
General demuestre
conocimientos profundos del
Sistema
Consolidar un

informe de

satisfaccion del  Informe - Matriz - Encuesta de
cliente enlas Safisfaccion

diversas dreas de

UQA

Documentar una
poliica de calidad

Polif
dentro del olifica de Calidad Integrada

adlcance de UQA

Actualizacion de Descriptivos
de Cargos en Autoridades

La organizacién

debe lograr defirir

Matriz de Riesgos y

sus riesgos,
Oportunidades
abordarlosy P
priorizarios
Lograr el Formatos de KPI's

Matriz de responsables por
SGC KPI's

Corporativos

Gestion Estrotegica

Calidad -
Comercial -
Gerencia
Operafiva

Estrategico
H
Calidad
Comecial

Caiidad - Gerencia
Estrategica

Todos

Planeacion
Esfrategica-
Sistemas de Gestion

Planeacion
Estrategica
Gestion Comercial
Sisternas de Gestion

Todos

Talento Humano

Todos

Todos

Sisternas de Gestion

Nota. La figura nimero tres muestras las situaciones detectadas durante la fase

planear en el diagnostico realizado para la compafiia.

Lo que se observa en la figura numero 3, es la seccion Planear de la norma ISO

9001:2015 en el diagnostico de la compafiia; como resultado se obtuvo:
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- De todos los procesos items de la norma solo se cumplen parcialmente 8 item, lo que
representa cumplimiento de solo el 22% del total de la norma

- Luego de evaluar los procesos internos se llega a la conclusion de eliminar el numeral
8.3 Disefio de Productos y Servicios por que Universal Quimica Andina S.A.S en su

planta en Cota no lleva a cabo desarrollo de productos.

Una de las ventajas de la implementacion de la norma ISO 9001: 2015 es que esclarece
los procesos y el flujo que existe entre ellos para comprender las normas basicas de la
calidad como sistema de gestidn que permite a una compafiia crecer una vez se ha
establecido un objetivo claro desde la planeacion estratégica que guia a los procesos

misionales y de apoyo.

Para lograr la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad en Universal Quimica
Andina SAS se debe priorizar la elaboracién, aprobacion y revision por parte de Gerencia

General (Planeacion Estratégica) los siguientes items:

1. Plasmar la situacion actual a través de herramientas que permitan visualizar el
contexto interno y externo de la compafiia.

Establecer objetivos estratégicos alcanzables y trazables.

3. Analizar su proceso como un todo formado por areas interdependientes que
ejercen funciones de clientes y/o proveedores a otras dependencias de la
compafia.

Delimitar el Sistema de Gestion de Calidad
Establecer una politica de calidad, con objetivos alineados a los objetivos

estratégicos

Ademas de los puntos expuestos, se deberia tener en cuenta
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Figura 4.

Requisitos minimos que deberia cumplir Univesal Quimica Andina SAS

REQUISITOS MiINIMOS A CUMPLIR INICIANDO IMPLEMENTACION

DOCUMENTO

ITEM A
CUMPLIR

NOMBRE DEL ITEM

EJERCICIO RECOMENDADO
PARA LOGRAR LA
IMPLEMENTACION

DOFA

Objetivo(s)

Estratégicos

4.1

Comprension de
la Organizacion y

su contexto

Promover entre los lideres
de las dreas la participacion
a través del modelo 1
“DOFA" donde cado uno
analice la compania desde

la vivencia propia del drea

Gerencia General deberd
en colaboracién de sus
Gerencias definirentre 2y 3
objetivos estratégicos que
combinen la necesidad y
expectativa de la

compania.

Andlisis PESTEL

4.2

Comprension de
las necesidades y
expectativas de
las partes

interesadas

Se recomienda realizar un
andlisis PESTEL (modelo 2)
para comprender la

situaciéon de la compania

23




Manual del SGC

4.3

Determinacion
del alcance del
SGC

El drea de HSEQ deberd en
compania de la Gerencia
General determinar (se
recomienda elaborar un
Manual de Calidad) el

alcance del Sistema

Mapa de Procesos

Caracterizacion

Matriz de Riesgos y
Oportunidades

4.4

SGC

Se deberd delimitar los
procesos y elaborar en
compania de los lideres de
los procesos el mapa de
procesos. Recuerde que
debe integrar (modelo 3)
1. Proveedores

2. Actividades

3. Clientes

4. Resultados

Elaborar procedimiento de
Andilisis de Riesgos (integrar
con andlisis y seguimiento

de no conformidades)

Politica de Calidad

Objetivos del SGC

Encuestas de
Satisfaccion del

Clientes

5.1

Liderazgo y

Compromiso

Definir la politica de calidad

Definir los objetivos del SGC
integrados y alineados a los
objetivos estratégicos de la

compania

Elaborar y llevar a cabo
encuestas de satisfaccion al
cliente, enfatizando en la

promesa de valor y
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enfocando a los principios
del SGC

Descripcion de roles,
responsabilidades y

autoridades

5.3

Roles,
responsabilidades
y autoridades en

la Organizacion

Los descriptivos de cargo
deberdn ser adaptados de
la siguiente manera:

1. Identificar claramente los
roles

2. Describir de manera clara
y concisa la autoridad que
puede tener cada cargo
(Delimite en este item que
tipo de decisiones puede

tomar cada cargo)

Balance Score Card

Matriz de Indicadores

6.2

Objetivos de
calidad y
planificacion

para lograrlos

Desarrolle un cuadro de
mando integral (Ver modelo
4). Los BSC son técnicas que
permiten guiar el camino de

las organizaciones hacia el

logro de metas estratégicas

Desarrolle una matriz de
indicadores que le permita
medir mes a mes los
avances realizados (Modelo
5)

Matriz de

Comunicaciones

7.4

Comunicaciones

Todas las companias deben
contar con un documento
que guie a sus
colaboradores en que,
cdmo, cudndo y porque

comunicar (Modelo 6)
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Estructuracion del

Requisitos para

proceso de compra - 8.2 Productos y Acuerdos de calidad
Area Comercial Servicios
Se recomienda seguir dos
Conftrol de procesos con los terceros.
Procesos, 1. Andlisis de riesgos y
Control y seguimiento 8.4 Productos y catalogar en proveedores
a proveedores ' Servicios criticos, mayores y menores
suministrados 2. Realizar procesos de
externamente | auditoria (podria aplicarse
auditoria documental)
Elaborar Ftecnicas /
Fespecificaciones de
Producto terminado -
Producciony | Materia Prima
Auditoria a procesos 8.5 provision del Apoyarse en la
servicio caracterizacion de
procesos para definir las
caracteristicas de las salidas
conformes
Controlar y conservar Elaborar copia digital de los
los Batch ] Batch
i _ Liberaciéon de
Registros de liberacion ,
8.6 productos y Elaborar e implementar POE
de productos / .
o servicios Trazabilidad de Procesos
Procedimiento de
Operativos - Administrativos
Trazabilidad
Plan de Auditoria Elaborar y desarrollar POE
9.2 Auditoria Interna

Interna

Auditorias Internas
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Presentar a fravés de
reuniones semestrales o
anuales politicas
o o destacadas del sistema
Actas de revisidon por Revision por la )
] B 9.3 ) B como manejo de no
la direccion direccion _ .
conformidades, clientes,
salidas conformes y
resulfados de auditorias

internas

Desarrollo de una politica
Evidencia de No
de no conformidades cuyo
seguimiento y conformidades y
. 10.2 tratamiento se realice de
documentaciéon de no acciones o
acuerdo con lo exigido por

la FDA bajo modelos CAPA's

conformidades correctivas

Nota. En la figura 4 se observa los minimos a cumplir para alcanzar niveles aceptables
de implementacién de la ISO 9001:2015

En la figura 4, se relaciona una lista de requisitos minimos que debe cumplir la compafia
para la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad, la columna 1 contiene
documentos sugeridos como soporte para el item en evaluacion que se encuentra en la
columna 2 y 3, asi mismo se podra observar en la Ultima columna la actividad sugerida
para el cumplimiento de dicho requisito, asi pues, se anexan modelos como guia de

elaboracion del requisito.
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Figura 5.

Modelo Sugerido para item Contexto de la Organizacion

FORTALEZA DEBILIDADES
MATRIZ DOFA
OPORTUNIDADES ESTRATEGIAS ESTRATEGIAS
FO DO
AMENAZA ESTRATEGIAS ESTRATEGIAS
FA DA

Nota. La figura nimero representacion de la recomendacién relacionada para dar

cumplimiento al item de contexto para la organizacion.
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Figura 6.
Modelo sugerido para Analisis PESTEL

FACTORES VARIABLES SITUACION OPORTUNIDAD AMENAZA

POLITCO

ECONOMICO

ECOLOGICO

LEGAL

Nota. La figura numero 6 representa una forma &gil de dar cumplimiento al item de

conocimiento de la organizacion
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Figura 7.

Modelo para desarrollo de Cuadro de Mando

INDICADOR DE INDICADOR

ESTRATEGIAS (o]:3]31\e] ACTIVIDAD RESPONSABLE PREGUNTA CLAVE

RESULTADO GUIA

Para maximizar el valor de los
accionistas
2Qué objetivos financieros se deben
alcanzar?

FINANCIERA

Para alcanzar el objetivo financieros
CLIENTES sge necesidades del cliente deben
satisfacer?

3En que procesos internos de la

PROCE
OCESOS cadena de valor debemos mejorar?

APRENDIZAJE Y

5 2
CRECIMIENTO 3Con que recursos contfamos?

Nota. La figura nimero 7, busca contextualizar los principales puntos y preguntas
gue debera contestar la organizacion para crear las bases de su balance score
card.

Los modelos sugeridos siguen criterios de eleccion basados en:

1. Eltamafio de la compafiia

La interaccién de los procesos

La presencia de la Gerencia General en las instalaciones de la compafiia.

El campo de accion de la compaifiia

o~ 0D

El conocimiento que tienen los lideres de procesos sobre el proceso de
implementacion, pero aun mas sobre lo que implica mantener un sistema de

gestion de calidad.

Se proporciona los modelos descritos anteriormente para lograr compilar como minimo

los siguientes documentos:

e Mapa de procesos por area.

e Establecer objetivos estratégicos especificos

e Evidencia objetiva que demuestre la identificacion de aspectos internos y externos
gue afecten a la organizacién y al sistema de gestién de calidad.

e Analisis interno que describa las necesidades de sus clientes
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Definicién de un método de seguimiento y verificacion de las expectativas del cliente
Alcance y objetivos del sistema de gestion de calidad

Comprender, determinar y cumplir con los requisitos del cliente, eligiendo una
metodologia que permita hacer seguimiento a la satisfaccion de este

Definicién de un plan de trabajo, enumerando los recursos necesarios para alcanzar
los objetivos descritos para el sistema de gestion de calidad.

Evidencia objetiva de la implementacién de un Sistema de Gestion del Cambio
Definir los perfiles, roles y responsabilidades de cada colaborador de manera clara 'y
concisa.

Asegurar que los empleados cuentan con la formacion y las competencias y
habilidades necesarias para desarrollar su posicion.

Implementar un Plan de Entrenamiento en pro de generar toma de conciencia en
todos los niveles de la companiia, del significado del sistema de gestion de calidad.
Centralizar la informacién y los criterios de manejo documental en el area HSEQ.
Definir los canales de comunicacion con el cliente externo.

Definir criterios de liberacion de productos y areas.

Definir POE de Auditoria Interna, CAPA’s y manejo de hallazgos y situaciones que
puedan representar no conformidades, quejas, desviaciones o incumplimiento de
procedimientos internos o normativas externas.

Documentar el proceso de Revision por la Direccion.
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6. CONCLUSIONES

Un Sistema de Gestion de Calidad como el propuesto en la norma ISO 9001:2015
contempla como uno de sus pilares principales el liderazgo, una caracteristica que
destaca entre los directivos de Universal Quimica Andina SAS pero cuyo enfoque si se
opta por realizar la implementacion debe estar en crecer en pro de los clientes tanto

internos como externos.

Al realizar el diagnostico de Universal Quimica Andina SAS se evidencio que a pesar las

multiples falencias que presenta el sistema de aseguramiento de calidad de la compainiia,

esta logra un porcentaje de avance del 22% aunque faltando temas de suma importancia

como:

e Establecimiento de objetivos estratégicos que permitan alinear los procesos a las
necesidades corporativas

e Alcance y objetivos del sistema de gestion de calidad.

e Divulgacion de roles y responsabilidades claras en los procesos; definiendo también
el papel de cada colaborador durante la implementacion del sistema de gestion de
calidad.

e Caracterizacion de procesos.

Durante el diagnostico se evidencio que la compafia carece de bases suficientes para
iniciar la implementacién, dado que esta depende en gran medida de un compromiso
certero y evidente por parte de las directivas de la compafiia y que estas vean esta
actividad como un tema que no solo incumbe al area de calidad de la compafiia, sino

gue necesitan de la participacion de todos los ejes principales de la compafiia.
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ANEXO 1

VER DOCUMENTO ADJUNTO
DOCUMENTO FINAL DIAGNOSTICO Y GUIA DE IMPLEMENTACION
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ANEXO 2

RECOMENDACIONES

Realizar un plan de accién basado en la guia proporcionada que permita implementar la
norma ISO 9001:2015 ajustada a las necesidades de la compaifiia.

Llevar a cabo ejercicios de Auditoria Interna, desarrollados por un auditor interno
capacitado.

Proponer objetivos estratégicos corporativos y alinear los indicadores de gestion de las
areas de tal forma que sea evidente los progresos o retrocesos en cada punto catalogado
como critico.

Promover entre las areas desde el area de HSEQ las buenas préacticas documentales,
evidenciando la elaboracion de procedimiento implementables en la compaiiia.

Elaborar un Plan de Capacitacion y Entrenamiento que permite a los colaboradores
desarrollar conciencia y cultura entorno a las normas de calidad.

Capacitar a los empleados de acuerdo con sus labores y responsabilidades tanto en sus
procesos como en los procesos origen como su contribucion al Sistema de Gestion de
Calidad.
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