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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion muestra el diagndstico realizado a la empresa Biotriskel
Biotechnologies con el fin de establecer los faltantes y existentes requerimientos de la
norma I1SO 9001:2015 en miras de una posible acreditacion. Este trabajo se desarrollé en
tres etapas, la primera la recoleccion de la documentacion existente seguin los “debes” de
la norma realizando cotejo con la norma segun lista de chequeo elaborada con base a la
misma, en segundo lugar se establecié diagndstico entre la documentacion existente en la
empresa Biotriskel Biotechnologies y la norma ISO 9001:2015, finalmente se realiza
diagrama con explicacién de manera didactica del plan de ajuste para el cumplimiento de

la norma I1SO 9001:2015 en miras de establecer a futuro un sistema de gestidn de calidad.

En conclusidon y partir de los resultados obtenidos, se evidencia que la empresa a pesar de
su voluntad de implementacién de un SGC basado en la norma 1S09001:2015 no cumple

con la totalidad de los requerimientos.
Palabras claves: I1SO, calidad, Sistema de gestion de la calidad, diagnéstico
ABSTRACT

This research work shows the diagnosis made to the company Biotriskel Biotechnologies in
order to establish the missing and existing requirements of the 1ISO 9001:2015 standard in
view of a possible accreditation. This work was developed in three stages, the first one was
the collection of existing documentation according to the "must" of the standard, making a
comparison with the standard according to the checklist developed based on it, secondly, a
diagnosis was established between the existing documentation in the company Biotriskel
Biotechnologies and the ISO 9001:2015 standard, finally a diagram is made with an
explanation in a didactic way of the adjustment plan for compliance with the ISO 9001:2015

standard in order to establish a quality management system in the future.

In conclusion and from the results obtained, it is evident that the company, despite its
willingness to implement a QMS based on the ISO 9001:2015 standard, does not meet all

the requirements.

Key words: ISO, quality, quality management system, diagnosis.
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1. INTRODUCCION

Biotriskel Biotechnologies estd ubicada en la ciudad de Pereira, esta es una empresa
dedicada a la investigacion, desarrollo, fabricacién y comercializaciéon de dispositivos del
area biomédica; ademas a la distribucion de productos aplicables dentro de diversas areas
de la biomedicina, cumpliendo los requisitos legales y reglamentarios. Este documento se
basa en la confrontacion de la empresa Biotriskel Biotechnologies con la norma ISO
9001:2015 con el fin de generar un diagnostico que permita evaluar cdmo se encuentra la

misma para construir un sistema de gestion de calidad basado en la ISO9001:2015.

2. CONTEXTO

Biotriskel Biotechnologies es una empresa de base cientifica-tecnoldgica que desarrolla
productos de alto valor agregado basados en biotecnologia, orientados a mejorar la salud y
la calidad de vida de las personas, tutelado por la Bioética. Biotriskel Biotechnologies cuenta
con el registro sanitario Invima desde Marzo de 2020 (INVIMA 2020DM-002189) que
garantiza que la introduccién de los dispositivos médicos y equipos biomédicos, cumplan
con los estandares de seguridad, eficacia y desempefo para que puedan ser comercializado
y usados en Colombia. tiene un nicho de mercado potencial y por explorar siendo su
portafolio o lineas de producto cinco, enmarcadas en procesos de base biotecnoldgica:
BiopharmaBT(Farmacos biotecnoldgicos), NatureGift (Fitoquimicos), CellSupport
(Biomateriales), BioMech (Dispositivos médicos a medida), NovusCell (Cosmocéuticos), de
las cuales tiene una en funcionamiento que es CellSupport; sus clientes son odontélogos,
ortopedistas, clinicas de heridas, Universidades interesadas en investigacién (practicas
estudiantiles), casas comerciales (interesados en marca blanca), cuenta con una planta de
talento humano integrada por 10 empleados fijos internos y 10 externos, con mercado

nacional por el momento.

La biotecnologia ha sido guia para el desarrollo de areas como la medicina, la agriculturay

la industria de alimentos, entre otros. Esta rama de la ciencia se basa en la aplicacién
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tecnoldgica de sistemas bioldgicos u organismos vivos, para la creacion o mejoramiento de

procesos importantes para el ser humano o el medio ambiente.

Con una experiencia de 30 afos, la biotecnologia en nuestro pais se ha convertido en un
area de trabajo vital para académicos y cientificos, que son conscientes de los potenciales
tecnoldgicos del pais. En Colombia existen mds de 114 grupos de investigacidon sobre
biotecnologia en varias universidades del pais; ademads, el pais cuenta con instituciones
focales de investigacién que se encuentran dentro de iniciativas privadas y productivas en

el pais. (Beltrdan Gémez, 2016)

Biotriskel respondiendo a las necesidades de investigacidn biotecnoldgica, llega hacer parte
del 5% de las empresas registradas en biotecnologia en el departamento de Risaralda siendo
este departamento el 10 en la lista y el primero Antioquia con un 35% de empresas
biotecnoldgicas del pais (Biointropic; EAFIT; SILO; Corporacion Universitaria Lasallista;

Universidad de Medellin; Direccién Nacional de planeacién (DNP), 2018)

A partir del Plan de Desarrollo 2010, Colombia esperaba crecer en por lo menos un 1% en
la biotecnologia de tal forma que para el afio 2019, el crecimiento anual del PIB alcance una
proyeccion del 2%. De igual manera a través del programa Visién Colombia 2019, el pais
busca fortalecer su capacidad cientifica, tecnolédgica y empresarial, impulsando la formacién
de consorcios y el aprovechamiento de la biodiversidad, por medio de la bioprospeccién
(Centro de Bioinformatica y Biologia Computacional de Colombia (BIOS), 2018). El tamafio
del mercado mundial de la biotecnologia fue valorado en 752,88 mil millones de ddlares en
2020 y se espera que se expanda a una tasa de crecimiento anual compuesta (CAGR) del
15,83% desde 2021 hasta 2028. El mercado esta impulsado por iniciativas gubernamentales
favorables debido al crecimiento del sector de la biotecnologia en los paises en desarrollo

(Grand View Research, 2021)

La Mision de Sabios desarrollé una hoja de ruta politica para la ciencia, la innovacion y la
tecnologia de Colombia fuertemente vinculada a los Objetivos de Desarrollo Sostenible de
la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU) (Mision de Sabios, 2020). Estableciendo

como foco la Bioeconomia, Biotecnologia y Medio Ambiente (Vicepresidencia de la
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Republica de Colombia; Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; Universidad de los

Andes, 2021)

3. PLANTEAMIENTO Y DESCRIPCION DEL PROBLEMA, NECESIDAD U OPORTUNIDAD

3.1 ANTECEDENTES

Segun la encuesta ISO de certificaciones de normas de sistemas de gestién 2019 hubo un
total de 883.521 certificaciones de la norma, las cuales para Colombia corresponde 10.463
de estas certificaciones (International Organizacion for Standardization (ISO), 2019). La
certificacién constituye un elemento diferenciador en el mercado ya que mejora la imagen
de los productos y/o servicios ofrecidos, favorecen su desarrollo y afianzan su posicion,
permitiéndoles ganar cuota de mercado y acceder a mercados internacionales gracias a la
confianza que ésta genera ante los clientes y consumidores. A nivel de gestidn interna de la
organizacién, la certificacidn sirve como un medio para mantener y mejorar la eficacia y
adecuacién de los sistemas de gestion, pone de manifiesto los puntos de mejora, aumenta
la motivacion y participacién de personal, y promueve el uso eficiente de los recursos

(INCONTEC, 2020).

Biotriskel, al ser una empresa nueva, cuenta solo con la normatividad obligatoria de
cumplimiento sanitario, como empresa con visidn internacional es importante contar con
procesos de certificacion ya que es su querer acceder a nuevos mercados, garantizar
procesos productivos seguros que permitan alcanzar altos estandares de calidad para dar

respuesta a las exigencias del medio, y diferenciarse de los demas.
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3.2 PROBLEMATICA/ NECESIDAD OBJETO DE INTERVENCION

Biotriskel como empresa transformadora de los recursos biolégicos y en farmacos,
dispositivos médicos y nutraceuticos de alta tecnologia, con miras a posicionar a Colombia
como lider mundial en Biotecnologia ve la necesidad de implementar un sistema de gestion
de calidad que lo avale internacionalmente para la comercializacidon de sus productos y
tener capacidad competitiva con las empresas de productos comerciales usados en

medicina regenerativa.

Biotriskel Biotechnologies cuenta con el registro sanitario INVIMA 2020DM-0021829 desde
marzo de 2020 que garantiza que la introduccién de los dispositivos médicos y equipos
biomédicos, cumplan con los estdndares de seguridad, eficacia y desempefio para que
puedan ser comercializado y usados en Colombia, ademds del cumplimiento del decreto
4725/2005 del ministerio de proteccion social por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano, pero ante la ausencia del sistema de gestién de calidad
internacional sugiere la no garantia del cumplimiento de los estdndares de calidad que
exige el mercado (Robledo Ardila, 2012), se reduce la competitividad y confianza en el
producto por la falta de reconocimiento que avale la excelencia de este.

La implementacion de un sistema de gestion de calidad desarrolla la capacidad de energia
sinérgica al momento de involucrar en la organizacién al personal, a su entorno, a la
sociedad, a los proveedores y sus clientes, abriendo camino a transformarse en

organizaciones inteligentes (Hernandez & Alejandra, 2009)

Por tal motivo la implementacidon de la norma ISO 9001:2015 se convierte en la herramienta
de la gestién empresarial para Biotriskel Biotechnologies que permitird a la organizaciéon
establecer procesos de mejora continua, ademas servird de punto de partida para la
implementacién de otros sistemas de gestion de calidad como la ISO 13485 (Gestidon de
calidad de dispositivos médicos) ISO 14001 (Sistema de gestion ambiental), 1ISO 45001
(Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo); La Integracion de Sistemas de

Gestion (ISO) brinda ventajas, como la optimizacidon y reduccién en recursos y tiempo
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empleado en la gestiéon del propio sistema, la simplificacion y reduccion de Ia
documentacidn y una gestién mas eficiente de los procesos de la organizacidn; pesar de
gue las normas no son codependientes, si facilita el proceso por conocimiento ya de un
sistema y su estructuracion estds ISO son convenientes para la empresa por su naturaleza
de desarrollo, generando sistemas organizados, auditados y documentados vy
fundamentales para velar por la calidad del producto en el caso de la ISO 13485, mientras
qgue I1SO 14000 e ISO 45001 velara por el bienestar externo e interno de la empresa,

haciendo cuidado del medio ambiente y de su personal de labor respectivamente.

Para Biotriskel Biotechnologies la implementacidon de un sistema de gestidon de calidad
permitira obtener satisfacer el cliente, obtencion de nuevos clientes, mejora en los procesos
de la organizacidn, diferenciacién de la competencia, reduccion de costos sin afectar la
calidad, y cumplir con las exigencias que se derivan de la pertenencia a un grupo (Nueva ISO

9001:2015, 2018).

El analisis que se realizard fortalece la planeacién estratégica de la empresa para luego
realizar una implementaciéon segun la norma. De cara al problema principal que es la
ausencia de un sistema de gestidon y la necesidad de medir los elementos que pueden servir

para su cumplimiento.

FORMULACION DE LA PREGUNTA

¢Qué elementos de Biotriskel Biotechnologies pueden ser evaluados desde la norma ISO

9001:2015?
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4. JUSTIFICACION DE LA INTERVENCION

Biotriskel Biotechnologies cuenta con el registro Invima (INVIMA 2020DM-0021829) desde
marzo de 2020, ademas del cumplimiento del decreto 4725/2005 del ministerio de
proteccion social por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion vy vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.
Igualmente, el gobierno elabord una serie de estimulos para sectores que denomind de
clase mundial y en esa misma linea, expidié el documento CONPES 3697 del 14 de junio de
2011 sobre politicas para el desarrollo comercial de la biotecnologia a partir del uso
sostenible de la biodiversidad, el cual esta orientado a fortalecer las capacidades
institucionales para el desarrollo comercial de la biotecnologia, la creacidn de instrumentos
financieros para fortalecer las empresas de base tecnoldgica, la adecuacién y revisién del
marco normativo relacionado con el acceso a los recursos genéticos y derivados, asi como
el ajuste y la actualizacion sobre produccidon y comercializacién de medicamentos
biotecnoldgicos y productos Fitoterapéuticos (Gonalez Blair, 2017) ademds de los
documentos Conpes 3527/2008, 3582/2009 plantean crear las condiciones econdémicas,
técnicas, institucionales y legales que permitan atraer recursos publicos y privados para el
desarrollo de empresas y productos comerciales basados en el uso sostenible y en la
aplicaciéon de la biotecnologia sobre los recursos bioldgicos, genéticos y derivados de la

biodiversidad (SENA-Centro de Biotecnologia industrial, regional Valle, 2014).

Debido al interés de Biotriskel Biotechnologies de entrar a competir en mercados
internacionales con dispositivos médicos de clase lll para la linea CellSupport de la empresa,
gue son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesién. (INVIMA , 2013), buscando la creacidon de mecanismos que le den un
sello de calidad a sus productos y servicios que justifica la voluntad la empresa de evaluarse

internamente hacia construir un sistema de gestién de calidad
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De igual manera, basados en la politica de calidad de la empresa y su interés en el
mejoramiento continuo, se hace necesario el desarrollo de un diagndstico de los elementos

gue pueden ser evaluados desde la norma ISO 9001:2015

Un sistema de gestidn de calidad es una forma de definir como una organizaciéon puede
cumplir con los requisitos de sus clientes. La norma ISO 9001 se basa en la idea de la mejora
continua. Esta disefiada para ser lo suficientemente flexible para su uso por muchos tipos
diferentes de organizacidn, asi que no especifica cudles son los objetivos relativos a la
"calidad" o "satisfacer las necesidades del cliente". En lugar de eso requiere que las
organizaciones definan estos objetivos y mejorar continuamente sus procesos para llegar a
ellos. Una vez que estos objetivos han sido alcanzados, deben ser reevaluados en la

busqueda de la mejora continua (ISO, 2019).

Establece (Herndndez, Arcos, & Sevilla, 2013) Debido al proceso de globalizacion y a la
necesidad de uniformizary simplificar los procedimientos y regulaciones, la serie de Normas
ISO 9000 de la International Organization for Standardization (ISO) surge como respuesta a
los requerimientos de los sistemas de gestion de la calidad en las organizaciones o
empresas, ademas de ser una via para reducir costos y mejorar los procesos de produccion,
tomando en cuenta que la calidad es un factor clave para la competitividad en cualquier
mercado. En la actualidad el uso de esta norma representa un requisito fundamental para
la aceptacién de productos en muchas industrias, asi como también esta avalada por la
Sociedad Americana de Calidad (ASQ), los Institutos Europeos de Estandares y el Comité
Japonés de Estdndares Industriales. Cabe mencionar que lo que usualmente se conoce

como ISO 9000 no es una sola norma, sino un conjunto de ellas, una familia de estandares

de aplicacion y uso general cuyo objetivo principal es arraigar un sistema de gestion de la
calidad dentro de una organizacién, incrementando con ello la productividad, reduciendo
los costos innecesarios y asegurando la calidad de los procesos y productos, ademas de
garantizar caracteristicas como la proteccién al medioambiente, la seguridad, la fiabilidad,

la eficiencia y la capacidad de intercambio a un costo econdmico conveniente.

Segun el informe anual publicado por la ISO (International Organization for Standardization)

gue (ISO survey), muestra un panorama global sobre los certificados de las normas ISO para
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sistemas de gestion, para el 2019, mostro 883.521 certificaciones de sistema de gestion de
calidad de las cuales 10.463 son empresas de Colombia, segin Global STD (Global STD
Certification, 2020). La estandarizacién del producto y la produccion es una tendencia
irreversible de la economia global. Los estandares de ISO 9001 han sido aceptados en todo
el mundo como un primer paso util hacia la gestion de calidad, que pueden implementarse
de diferentes maneras dependiendo de los objetivos, recursos y necesidades de cada

empresa (Heras-Saizarbitoria & Boiral, 2015).
La implementacion de un sistema de gestion de la calidad ayudara para:

- Evaluar el contexto general de la organizacién

- Poner a los clientes primero, asegurando satisfacer consistentemente sus
necesidades y mejorar su satisfaccion

- Trabajar de una manera eficiente ya que todos los procesos seran alineados vy
entendidos por toda la organizacidn, aumentando la productividad, eficiencia y
reduciendo los costos internos

- Expandir a nuevos mercados Identificar y abordar los riesgos asociados a la

organizacién (I1SO, 2019)



~mdl A€ Manizales

VIGILADA MINEDUCACION

5. OBIJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Diagnosticar los elementos que pueden ser evaluados desde la norma ISO 9001:2015 en
BIOTRISKEL BIOTECHNOLOGIES como base para la construccion futura del sistema de

gestion de calidad

5.2 OBIJETIVOS ESPECIFICOS

® Recolectar documentacién existente en la empresa Biotriskel, que sirva para la

futura construccion del sistema de gestion de calidad 1SO 9001:2015

e Comparar lo exigido por la norma ISO 9001:2015 con los aspectos, componentes y
documentos existentes en la empresa como indicador de evaluaciéon para el

diagnéstico

e Proponer un plan de ajuste que permita la implementacion futura del sistema de

gestion de calidad ISO 9001:2015
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6. MARCO DE REFERENCIA

La Biotecnologia es la aplicacion de la Ciencia y la Tecnologia a sistemas bioldgicos y
organismos vivos, asi como a partes, productos y modelos de los mismos, con el fin de
producir o alterar materiales, vivos o inertes, y procesos, y para proveer conocimientos,
bienes y servicios. La Biotecnologia puede ofrecer soluciones en diferentes ambitos:
agricultura, ganaderia, alimentacién, cosméticos, textiles, quimica y materiales,
medioambiente, medicina, farmacia, y veterinaria. De hecho, se espera que permita
afrontar grandes retos actuales: agua y alimentos suficientes para una poblacion en
continuo crecimiento, combustibles renovables para una industria con demandas
energéticas en progresién desmedida, y medicamentos y herramientas de diagndstico y
profilaxis para un mundo cada vez mds globalizado (Veldzquez Campoy, 2018)

La utilidad de la biotecnologia. La biotecnologia puede mejorar sustancialmente la
eficiencia de diversos procesos productivos sin afectar a las caracteristicas esenciales
propias de un producto o a la efectividad de un medicamento y mejorando las propiedades
nutritivas de los alimentos y la actividad de los medicamentos (Costa & Costa, 2003).

6.1 NORMATIVIDAD NACIONAL E INTERNACIONAL PARA EMPRESAS BIOTECNOLOGICAS

Siendo Biotriskel Biotechnologies una empresa de base cientifica-tecnolégica debe cumplir
con una normatividad especifica, tal como lo es la ley 1838 de 2017 “Por la cual se dictan
normas de fomento a la ciencia, tecnologia e innovacién mediante la creacién de empresas
de base tecnoldgica (SPIN OFFS) y se dictan otras disposiciones" (MinCiencias, 2017) Este
mismo ministerio establece El Marco general de las leyes y decretos para el desempefio
fundamental del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién que se presenta a

continuacion:



NOMBRE

TIPO DE
NORMA

DOCUMENTACION

Ley 1955 2019| Por el cual se expide el Plan Ley Ley 1955 de 2019
de 2019 Nacional de Desarrollo 2018-

2022. “Pacto por Colombia,

Pacto por la Equidad”.
Ley 1951 2019| Porlacual secreael Ley Ley 1951 de 2019
de 2019 Ministerio de Ciencia,

Tecnologia e Innovacion, se

fortalece el Sistema Nacional de

Ciencia, Tecnologia e

Innovacion y se dictan otras

disposiciones
Decreto 2015| Por medio del cual se expide Decreto |Decreto 1082 de
1082 de el Decreto Unico Reglamentario 2015
2015 del sector Administrativo de

Planeacion Nacional
Ley 1286 2009 | Por la cual se modifica la Ley Ley Ley 1286 de 2009
de 2009 29 de 1990, se transforma a

Colciencias en Departamento

Administrativo, se fortalece el

Sistema Nacional de Ciencia,

Tecnolégica e Innovacion en

Colombia y se dictan otras

disposiciones.
Decreto 1991| Por el cual se regulan las Decreto |Decreto 591 del 26
591 del 26 modalidades especificas de de Febrero de 1991
de Febrero contratos de fomento de
de 1991 actividades cientificas y

tecnolégicas.
Decreto 1991 | Por el cual se crea el Consejo Decreto |Decreto 585 del 26
585 del 26 Nacional de Ciencia 'y de Febrero de 1991
de Febrero Tecnologia, se reorganiza el
de 1991 Instituto Colombiano para el

Desarrollo de la Cienciay la
Tecnologia-Colciencias- y se
dictan otras disposiciones.



http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Leyes/30036488
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=30036139
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/30019920
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/30019920
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Leyes/1676840
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1125662
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1125662
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1124468
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1124468
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NOMBRE

TIPO DE
NORMA

DOCUMENTACION

Innovacion y se dictan otras
disposiciones.

Decreto 1991| Por el cual se reglamentan Decreto |Decreto 584 del 26
584 del 26 los viajes de estudio al exterior de Febrero de 1.991
de Febrero de los investigadores
de 1.991 nacionales.
Decreto 1991| Por el cual se dictan normas Decreto | Decreto 393 del 08
393 del 08 sobre asociacién para de Febrero de 1991
de Febrero actividades cientificas y
de 1991 tecnoldgicas, proyectos de

investigacion y creacién de

tecnologias.
Decreto 2019| Por el cual se suprime la Decreto |Decreto 2227 de
2227 de planta de personal del 2019
2019 Departamento Administrativo

de Ciencia, Tecnologia e

Innovacidn y se establece la

planta de empleos del

Ministerio de Ciencia,

Tecnologia e Innovacion.
Decreto 2019 | Por medio del cual se establece Decreto |Decreto 2226 de
2226 de la estructura del Ministerio de 2019
2019 Ciencia, Tecnologia e

Fuente: (MinCiencias, 2019)

como empresa de base tecnoldgica esta regido por la normatividad expuesta, estas a su vez

le dan el aval para cualificarse y cumplir con los requisitos minimos para su buen

funcionamiento, generando calidad en sus productos y/o servicios.

El término calidad ha sido motivo de estudios tedricos y aplicados debido a sus multiples

significados dependiendo del contexto donde se utilice. En este sentido, (Camisén, Cesar;

Cruz, Sonia; Gonzalez, 2006) sefala que se han identificado seis (6) conceptos de calidad

presentes en la literatura y en la practica organizativa: la calidad como excelencia, la calidad

como conformidad con especificaciones, la calidad como uniformidad, la calidad como

aptitud para el uso, la calidad como satisfaccion de las expectativas del cliente, y finalmente,


http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1124363
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1124363
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1088238
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/1088238
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/30038603
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?ruta=Decretos/30038603
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=30038589
http://www.suin-juriscol.gov.co/viewDocument.asp?id=30038589
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la calidad como creacion de valor para satisfacer las expectativas de todos los grupos de

interés claves de la organizacion.

De acuerdo con (Bounds, Yorks, Adams, & Ranney, 1994), la calidad ha evolucionado a
través de cuatro eras, la inspeccidn, el control de calidad, el aseguramiento de la calidad y

la calidad total.

e Lainspeccidn, cuyo propdsito principal es la deteccidn de los problemas generados
por la falta de uniformidad del producto.

e El control estadistico del proceso, con el empleo de métodos estadisticos para la
reduccion de los niveles de inspeccion.

e El aseguramiento de la calidad, cuya filosofia consiste en el involucramiento de
todos los actores de la organizacidn en el disefio, planeacion y ejecucién de politicas
de calidad.

e La administracién estratégica por calidad total, movimiento que se acerca mas al

concepto moderno de gestién de la calidad. (Gonzdlez & Arciniegas, 2016)

Un sistema de gestidon de la calidad es una forma de trabajo, mediante la cual una
organizacidn asegura la satisfaccién de las necesidades de sus clientes, para lo cual planifica,
mantiene y mejora continuamente el desempefio de sus procesos, bajo un esquema de

eficiencia que le permite lograr ventajas competitivas.

Los componentes de un sistema de gestidon de la calidad son: la estructura organizativa, los
procesos, los recursos, la documentacién (SENA, 2018). Para un sistema de calidad se debe
tener en cuenta, que hay varios modelos para lograr la calidad total, que una certificaciéon
del sistema es diferente a la de un producto, que el sistema de gestidon de calidad es un

medio y no el fin.

La entidad debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion

de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, eficiencia y efectividad.
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INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION (ISO)

En 1979, el British Standards Technical Committee 176, decidid que era necesario
establecer principios generales que fuesen aceptados universalmente como norma
internacional, para que las empresas manufactureras disefiaran y establecieran métodos y
sistemas de control de calidad, dando origen a las normas que hoy conocemos como I1SO-

9000.

Las Normas 1SO-9000, asi como muchas que le antecedieron, tuvieron su origen en los
estamentos militares. Los productos militares por su naturaleza, y por el impacto que
podrian ocasionar los productos bélicos defectuosos en el ser humano, mostré la
importancia de contar con sistemas de control de calidad que garantizaran la calidad de
estos. La norma ISO-9000 se emitié ademas para cubrir actividades de caracter de aplicacion
universal. A medida que las normas se fueron dando a conocer, la industria y el comercio
comenzd a demandarlas cada vez mas. Con el transcurso de los afos se generalizé su uso y
se hizo casi obligatorio la utilizacién de la norma ISO-9000, para regular los sistemas de
calidad en todos los campos de produccién de bienes y servicios. (Gonzalez & Arciniegas,

2016).

La ISO 9001 es una norma ISO internacional elaborada por la Organizacién Internacional
para la Estandarizacion que se aplica a los Sistemas de Gestidn de Calidad de organizaciones
publicas y privadas, independientemente de su tamafio o actividad empresarial. Se trata de
un método de trabajo excelente para la mejora de la calidad de los productos y servicios,
asi como de la satisfaccion del cliente. Hoy por hoy, la norma ISO 9001 es la norma de mayor
renombre y la mds utilizada alrededor del mundo (Mas de un millédn de organizaciones en

el mundo estan certificadas ISO 9001 (ISO, 2000)

La norma ISO 9001:2015 especifica los requisitos para un sistema de gestién de calidad

cuando una organizacion:
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e Necesita demostrar su capacidad para suministrar de forma consistente productos
y servicios que cumplan con los requisitos de los clientes y los requisitos legales y
reglamentarios aplicables.

e Tiene por objeto aumentar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion efectiva
del sistema, incluidos los procesos de mejora del sistema y la garantia de

conformidad con los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de la norma ISO 9001:2015 son genéricos y estan destinados a ser
aplicables a cualquier organizacién, independientemente de su tipo o tamafio, o de los
productos y servicios que proporcione. Los principios de calidad mencionados en la norma

se observan en la figura 1
FIGURA 1 PRINCIPIOS DE CALIDAD DE LA NORMA IS0 9001:2015

Enfoque al cliente

Liderazgo

Participacion del personal

Enfoque basado en procesos

Mejora

Toma de decisiones basada en evidencia

Gestion de las relaciones

Teniendo claro la normatividad vigente y que es la norma ISO, se debe establecer: ¢En qué
consiste la certificaciéon? La certificacion constituye un elemento diferenciador en el
mercado ya que mejora la imagen de los productos y/o servicios ofrecidos, favorecen su

desarrollo y afianzan su posicion, permitiéndoles ganar cuota de mercado y acceder a
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mercados internacionales gracias a la confianza que ésta genera ante los clientes y
consumidores. La certificacion puede otorgarla diferentes entidades tales como Grupo
Bureau Veritas Quality Internacional (BVQl), Societé Genérale de Surveillance (SGS), Lloyd’s
Register, Sin embargo, como entidad maxima acreditada Colombia, se reconoce el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién (Icontec).ICONTEC I1SO 9001 (ICONTEC:
Organizacion privada sin animo de lucro con cobertura internacional creada en 1963 con el
objetivo de responder a las necesidades de diferentes sectores a través de servicios
especificos al desarrollo y competitividad de las organizaciones, mediante la confianza que
se genera en sus productos y servicios. En la actualidad entre sus servicios en Colombia est3
la Normalizacion) En lo relacionado con el Servicio de Normalizacion, ICONTEC es asesor del
Gobierno Nacional de acuerdo con los Decretos 767 de 1964 y 2416 de 1971 y fue
reconocido por el Gobierno Colombiano como Organismo Nacional de Normalizacion
mediante el Decreto 1595 de 2015 y por otros decretos preliminares. En este campo, la
misién del ICONTEC es promover, desarrollar y guiar la aplicacion de Normas Técnicas
Colombianas y demds documentos normativos para la obtencién de una economia éptima
de conjunto, el mejoramiento de la calidad y facilitar las relaciones cliente-proveedor a nivel
empresarial, nacional o internacional.

ICONTEC es representante por Colombia ante los organismos de normalizacién
internacionales y regionales como la ISO (International Organization for Standardization);
IEC (International Electrotécnica Commission) COPANT (Comisién Panamericana de Normas
Técnicas.) y también es soporte del Gobierno Nacional en los grupos de negociacién para la
Comunidad Andina, para el Area de Libre Comercio de las Américas — ALCA y para el Tratado

de Libre Comercio- TLC con los Estados Unidos de América (ICONTEC, 2021).
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6.2 EVALUACION INTERNA O DIAGNOSTICO BAJO ESTANDARES

Dentro de las empresas un diagndstico parte de un problema, con la intencién de hallar las
causas y generar soluciones. Entre las soluciones encontramos planes de mejora o
estrategias. El diagndstico empresarial tiene como finalidad detectar las debilidades,
amenazas o posibles fortalezas dentro de la organizacién. El diagndstico empresarial
permite a la empresa, definir el estado actual de la organizacién que permita tener unos
resultados valorativos, que sirven para tomar decisiones en el factor tiempo para
reestructurar la organizacién y cumplir con las metas proyectadas (Portual, 2017). El
diagnostico se puede clasificar en cuatro grupos, diferencidandolos por la funcion y
aplicaciones ellos son el integral, especifico, funcional y cultural, siendo utilizado en este
estudio el diagndstico integral que estd conformado por la aplicabilidad de variables
empresariales que se pueden aplicar, el diagnéstico de competitividad es un ejemplo,
conocer las oportunidades debilidades, fortalezas y las amenazas de la empresa, y la
evaluacién de variables empresariales mediante un analisis. La intencionalidad del cotejo
entre los debes de la norma y la empresa reflejan la voluntad de la misma para la

certificacién de calidad que desea obtener. (Escobar Valencia & Mosquera Guerrero, 2013).

Para Biotriskel Biotechnologies es importante reflejar futuramente su sistema de gestién de
calidad en la norma ISO 9001:2015 puesto que esta permite: mejora los resultados
financieros de la organizacion con el aumento de las ventas por la mejora en la imagen de
esta, aumentado esto la productividad, permitiendo mayor satisfaccién al cliente externo y

mejora en las condiciones laborales del interno.
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7. IDENTIFICACION DE ACTORES

7.1 POBLACION OBJETIVO

La poblacion de estudio es un conjunto de casos, definido, limitado y accesible, que formara
el referente para la eleccion de la muestra, y que cumple con una serie de criterios
predeterminados. Es necesario aclarar que cuando se habla de poblacién de estudio, el
término no se refiere exclusivamente a seres humanos, sino que también puede
corresponder a animales, muestras bioldgicas, expedientes, hospitales, objetos, familias,
organizaciones, etc.; para estos ultimos, podria ser mas adecuado utilizar un término

andalogo, como universo de estudio (Arias Gomez, Villasis Keever, & MirND Novales, 2016)

La poblacién identificada fue de orden gerencial, administrativo y operativo de la empresa,
ademds proveedores de reactivos, proveedores de materia prima, servicios de
esterilizacién, servicios de recoleccidon de desecho, proveedores de empaques, equipo de
marketing, empresa de servicios publicos, clientes externos (odontdlogos, médicos —
pacientes odontologia, pacientes heridas). La unidad de analisis del proyecto fueron los
documentos que orientan los procesos gerenciales administrativos y operativos de
Biotriskel Biotechnologies y que son susceptibles de medicién como requisito para el

cumplimiento de la norma ISO 9001:2015.
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7.2 LOCALIZACION

FIGURA 2 LocALIZACION EMPRESA
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Fuente: Autoria propia

Geograficamente Biotriskel estd ubicada en la ciudad de Pereira (sector pinares) ciudad
capital del departamento de Risaralda con 978.173 habitantes. Pereira es parte del
territorio declarado Patrimonio de la Humanidad: el Paisaje Cultural Cafetero colombiano.
El Comité de Patrimonio Mundial de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacidn, la Ciencia y la Cultura — Unesco, inscribié en la Lista de Patrimonio Mundial

el Paisaje Cultural Cafetero el 25 de junio de 2011.

Este reconocimiento compromete al Estado colombiano, a la comunidad internacional,
nacional y local a su proteccidn, pero es a la vez es una oportunidad para que sus habitantes
y visitantes conozcan el paisaje y participen en su preservacién. Los Municipios en
Risaralda son por conviccidon, eldepartamento verde: Por sus montafas, su
vegetacion, los numerosos parques naturales, el compromiso institucional por cuidar el
medio ambiente, la biodiversidad y riqueza natural que lo circunda. Se ubica entre
importantes centros poblados, grandes obras de infraestructura vial (Fauna Zona Cafetera,
Pereira, 2011); Dentro de otros aspectos generales del departamento se encuentra que: su

participacidn en el PIB nacional es de 1.61%
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7.3 OTROS ACTORES INVOLUCRADOS EN EL PROYECTO

Proveedores y clientes que se beneficiaran de las bondades de la aplicacién del sistema de

gestion de la calidad

8. METODOLOGIA

El tipo de estudio es cualitativo y cuantitativo (mixto), La caracteristica principal de los
métodos mixtos (MM) es la combinacion de la perspectiva cuantitativa (cuanti) y cualitativa
(cuali) en un mismo estudio. Cuando las preguntas de investigacion son complejas, la
combinacion de los métodos permite darle profundidad al andlisis y comprender mejor los
procesos (Cook A, Bordage, & Schmidt G, 2008). Se utiliza la recoleccién y andlisis de los
datos para afinar las preguntas de investigacion o revelar nuevas interrogantes en el
proceso de interpretacion. La accidn indagatoria se mueve de manera dindmica en ambos
sentidos: entre los hechos y su interpretacion, y resulta un proceso mas bien “circular” en
el que la secuencia no siempre es la misma, pues varia con cada estudio (Sampieri

Hernandez, 2014).

Para el desarrollo de este trabajo se tomd como guia la norma ISO 9001:2015 Sistema de
gestiodn de calidad, en la figura 2 se muestra las caracteristicas del modelo de investigacién

aplicado.
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FIGURA 3 CARACTERISTICAS DE MODELOS DE INVESTIGACION.
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Fuente: (pinterest, 2018)

Es importante establecer que este proceso se identifica como cualitativo ya que conduce
ambientes naturales, existe levantamiento de datos y se analizan realidades subjetivas de
la empresa y es cuantitativa ya que mide un fendmeno a partir de la experimentacion
porque compara la norma con la organizacion, es secuencial, deductivo y analiza realidades

objetivas

Las fuentes de informacidn empleadas corresponden a: fuentes primarias tales como

conversatorios con el personal y directivos de la organizacién, observacion de las
actividades realizadas en la operacién diaria y la aplicaciéon de un andlisis diagndstico
comparativo, entre la norma ISO 9001:2015 y la documentaciéon de la empresa y fuentes
secundarias correspondientes a libros, publicaciones, revistas, trabajos de grado y paginas

web (Soberdon Miranda & Acosta E, 2009).

En la siguiente tabla 2 se muestra para cada objetivo especifico las rutas utilizadas para su

cumplimiento
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TABLA 2 RUTA METODOLOGICA

existentes en la empresa como

contrastar con

OBIJETIVO METODOLOGIA | INSTRUMENTO | RESULTADO
Recolectar documentacién existente | Revision La norma ISO y | Documentos
en la empresa Biotriskel, con miras a | documental archivos de la|existentes
la pertinencia para la construccidn | existente en la|empresa
del Sistema de Gestidon de Calidad ISO | empresa
9001:2015
Comparar lo exigido por la norma ISO | Revisién Analisis de | Documentos
9001:2015 con los aspectos,|documental de|documentos, sintesis (Lista
componentes y documentos |la empresa y|Lista de | de chequeo)

coincidencias vy

permita la construccion de un futuro
sistema de gestién de calidad ISO

9001:2015

organizacién de
informacién

confrontada

indicador de evaluacién para el|la norma ISO |existencias
diagnéstico. 9001:2015
Proponer un plan de ajuste que|Andlisis y | Diagrama Plan de ajuste

para la
implementacié

n

9. RESULTADOS ALCANZADOS Y ANALISIS

9.1 Recolectar documentacion existente en la empresa Biotriskel, con miras a la pertinencia

para la futura implementacion del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015

Se recolectd en la empresa Biotriskel los siguientes documentos:
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TABLA 3 DOCUMENTACION RECOLECTADA

DOCUMENTO EMPRESA CONTENIDO

Condiciones sanitarias dispositivos | Misidn, Vision, Politica de Calidad, Valores

médicos. INVIMA — Radicado 20181217343 | de la empresa, Organigrama

Acta 005 de Agosto 15 de 2019 Mapa de proceso empresarial y Manual de
funciones

Acta 006 de Octubre 14 de 2019 Formato de procedimientos CellSupport

Acta 007 de Mayo 12 de 2020 Ciclo PHVA, Andlisis de mercado vy

competencia, mapa de la empatia, analisis

DOFA
Acta 008 de Octubre 22 de 2020 Inventario de insumos y reactivos
Acta 009 de Noviembre 19 de 2020 Protocolo COVID, Politica de calidad SGT

NO se muestran algunos de los documentos por politica de confidencialidad de la empresa.

Por ende, se presenta el contenido especifico autorizado por la empresa aqui:

FIGURA 4 ICONO REPRESENTATIVO DE CALIDAD

5 Fui disefiado para educarte en nuestro
C)
’,( A - sistema de gestion de calidad, en
(/- YO soy Bio team nuestra empresa estamos es

constante movimiento y aprendizaje
Fuente: Autoria propia
Bioteam se establecié como icono informativo y educativo para mostrar lo que hace

referencia a Sistema de gestion de calidad, generando cultura organizacional. Ejemplo:

Bioteam informa, Bioteam educa, Bioteam protege, Bioteam ambiental.
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9.1.1 MISION

Satisfacer las necesidades y aspiraciones de nuestros clientes, ofreciéndoles soluciones
innovadoras a través del desarrollo de productos biotecnolégicos que contribuyan a
mejorar la salud de las personas con mejores productos. De igual manera ofrecer a nuestros
accionistas una rentabilidad creciente y sostenible y a nuestros empleados la posibilidad de

desarrollar sus capacidades en un entorno profesional, confiable, colaborador y ético.

9.1.2 VISION
Para el 2024 ser para nuestros clientes el referente biotecnolégico en donde confiar sus

necesidades de productos con alta tecnologia; para nuestros accionistas, ser su mejor
activo; para nuestros empleados, ser la empresa donde sofiaron trabajar; y para nuestro
entorno, ser vistos como un equipo multidisciplinar altamente cualificado, que realiza
actividades capaces de contribuir al crecimiento sostenible de la sociedad, la salud y el

bienestar de las personas.

9.1.3 POLITICA DE CALIDAD
BIOTRISKEL es una empresa dedicada a la investigacion y desarrollo, fabricacién vy

comercializacién de dispositivos del area biomédica; ademas a la distribucidn de productos
aplicables dentro de diversas areas de la biomédica y cumpliendo los requisitos legales y

reglamentarios.

9.1.4 VALORES DE LA EMPRESA

Responsabilidad

Asumir compromisos, cumplir obligaciones y responder por nuestros servicios y productos.

Integridad

Realizar solamente lo que es ético y moralmente correcto.
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Innovacion
Ggenerar ideas creativas e innovadoras que contribuyan a desarrollar nuevas tecnologias o

mejorar el desempefo de los productos ya generados.

Eficiencia
Realizar nuestras actividades con la mayor diligencia y calidad, valorando el tiempo de

nuestros clientes

Liderazgo
Posicionarnos como la mejor empresa en el area biotecnoldgica, respetando a nuestros

competidores.

Trabajo en equipo
Cooperacion eficiente del factor humano para el logro de los objetivos de la empresa y sus

clientes.

Servicio al cliente con valor agregado

Lograr la lealtad de nuestros clientes buscando exceder siempre sus expectativas.

Rentabilidad
Obtener el maximo valor beneficio/costo para nuestros clientes en los productos y servicios

gue ofrecemos con el fin de lograr una permanencia exitosa en el mercado.

Honestidad

Hablar con la verdad y actuar con ética y honradez.
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Calidad

No escatimar en inversion econdmica y factor humano para ofrecer los mejores servicios y

productos biotecnoldgicos del mercado.

9.1.5 ORGANIGRAMA

FIGURA 5 ORGANIGRAMA
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9.1.6 Ciclo PHVA

Un Sistema de Gestidon de la Calidad se concibe como el método mediante el cual la
organizacién planifica, ejecuta, controla y define la actividad preventiva, para cumplir con
las metas y objetivos establecidos en el plan estratégico y en la misién organizacional,
facilitando el suministro de productos o servicios de excelente calidad que satisfagan los
mas exigentes requisitos de los clientes y de las partes interesadas (Vizurraga Silva, 2014).
La ultima revision del sistema de Gestion de calidad se efectud en el 2015, en esta
actualizacion se propuso mayor libertad a la adaptacién del sistema en analisis dentro de
las empresas y procesos, a través de esta versidon no se considera el sistema de gestion de
calidad como un propdsito especifico, sino como la herramienta para la innovacién. Este
tiene como objetivo cubrir las necesidades de los clientes mediante el ciclo de planificar —
hacer — verificar y actuar (Sanabria Estrada, Vergara Apolinami, Santacruz Mora, & Lucin

Borbor, 2019.

FIGURA 6 cicLo PHVA

\ ACTUAR PLANIFICAR
‘ ’> * Planeacién Estratégica
Py & . + Identificacion del contexto
8 *Mejora ] « Identificacion de Partes interesadas
| *Acciones correctivas - Gestidn por procesos
« Politica de Calidad
Capitulos 10 -

Capitulos 4,5y 6

1SO9001:2015 1SO9001:2015

VERIFICAR HACER

7,
*Evaluacién y seguimiento *Recursos Capitulos 7y 8
-Satisfaccién del cliente -Comunicacién 1S09001:2015
\‘ «Informacién documentada
& > *Operacion
Capitulos 9 A :-(;)' «Control de los proceso

1SO9001:2015

Fuente: Autoria propia
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Teniendo en cuenta que el sistema funciona como un todo, se debe entender que los

elementos de la cultura organizacional tales como el liderazgo, la comunicacidon asertiva y

lineal, el buen clima laboral, la escucha, la autonomia deben estar implicitos en todos los

pasos del proceso, puesto que cuando el cliente interno, es decir el colaborador o empleado

se encuentra a gusto por el plan de estimulos, el reconocimiento y especificacidén de roles,

él se sentird parte de los procesos por sentido de pertenencia, asi el sistema de gestidn de

la calidad se convierte en la cultura de la calidad la cual es una herramienta corporativa, la

cultura organizacional tiene implicaciones claves en la consecucion de los objetivos

organizacionales y de la excelencia

El ciclo PHVA para linea CellSupport establecido en la empresa Biotriskel Biotechnologies

fue:

TABLA 4 CicLo PHVA DE BIOTRISKEL

Actuar

¢Qué aprendizaje hubo? ¢qué logros y
errores? [ se realiza proceso auditorio
interna para evaluacién y analisis

¢Qué aciertos se estandarizaron?
procesos

¢Qué acciones correctivas se tomaron? & lo
gue se evalia como deficiente en la
auditoria interna

¢Qué cambios se adoptaron para el nuevo
ciclo de mejoramiento? @ segun lo
analizado en la auditoria interna

Planear

¢Qué, cdmo y para que se planeé?
elaboracién y empaque del producto

¢ése hizo con base en las necesidades y
expectativas de los usuarios? [ si, se hizo en
base al analisis del contexto

¢Quién, cuando, como, donde y con qué
recursos haria lo planeado? & director
cientifico, seglin cronograma de produccién
y acorde al manual de procedimientos, en la
infraestructura fisica de la empresa, con
recurso humano y econdmico aprobado por
la alta direccion

¢Como se evaluaria lo realizado? éicon que
datos? équé haria con los resultados? [ se
realizara evaluacidn con auditoria interna,
los resultados se analizaran y se realizara
plan de mejora
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Verificar

¢lo ejecutado es coherente con lo
planeado? éel control de la ejecucion fue
adecuado? ¢se lograron los resultados?
é¢qué indicadores lo demuestran?i se
establecio una lista de chequeo para control
del proceso, la ejecucién es controlado por
coordinador de calidad y director de
produccidn, los indicadores de registro de
control de calidad deben ser aceptables
¢Qué andlisis se hizo de los resultados? ¢a
quién se presentd? -Blse realiza analisis de
trazabilidad del proceso, esto se le presento
a coordinador de calidad y director de
produccién

Hacer

¢Como se ejecutd lo planeado? éiquién lo
hizo? écudando y como lo hizo? écon que
recursos? [ el proceso se ejecuto segun de
manual de procedimientos por personal
entrenado para el proceso de produccion,
acorde al cronograma de produccién, con
recurso segun presupuesto de alta direccion
¢Qué registros se dejaron? équé datos se
recolectaron? [ se dejé como registro
muestra de referencia, resultado de
descelularizacion, evaluacién de carga
microbiana, evaluacién de identificacion de
endotoxinas, certificado de esterilizacion
ése controld lo ejecutado?@ por

coordinador de calidad

9.1.7 Analisis de Mercado y Competencia

El acercarse a las empresas que al pais le aportan de forma significativa al PIB y a su
desarrollo econdmico, para indagar sobre sus avances y perspectivas en el campo de la
innovacion y el desarrollo cientifico, y especialmente en lo relacionado con la biotecnologia
y la biocomputacién, no sélo permite vislumbrar el nivel de desarrollo alcanzado en este
tema, sino también el potencial disponible para consolidar las oportunidades que el
contexto biodiverso ofrece. Colombia aspira que para el afio 2032 se le reconozca como
lider en el desarrollo, produccién, comercializacion y exportacién de productos de alto valor
agregado, derivados del uso sostenible de su biodiversidad. De ahi que, en respuesta a esta
iniciativa, el Gobierno Nacional desarrollé distintas estrategias para crear las condiciones
tanto econdmicas, técnicas e institucionales, como legales, que faciliten el desarrollo de
empresas con productos comercializables basados en el uso sostenible y con la aplicaciéon

de la biotecnologia (Procolombia, 2015). El desarrollo de la biotecnologia esta hoy ligado
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estrechamente desde su misma naturaleza multidisciplinaria y su fuerte interacciéon con
otras tecnologias al progreso tecnoldgico. Actualmente las universidades y empresas
manifiestan un gran interés por el uso y estudio de la biotecnologia (Universidad Nacional
de Colombia, 2012) en su necesidad de alcanzar altos niveles de innovacion, actualizacion,
desarrollo tecnoldgico y desarrollo de nuevos productos para ser lanzados al mercado.
Segun estudios adelantados por el Centro de Investigaciones en Biotecnologia Aplicado del
Instituto Politécnico Nacional de México (IPN), se prevé que para el desarrollo competitivo
de los paises sera determinante la aplicacion de estrategias en los sectores econémicos de
alto valor agregado que cuenten con contenido tecnolégico y en sectores precursores como
la nanotecnologia, la biotecnologia y la mecatrdnica (Centro de Bioinformatica y Biologia

Computacional de Colombia (BIOS), 2018)

Igualmente, el gobierno elabord una serie de estimulos para sectores que denominé de
clase mundial y en esa misma linea, expidié el documento CONPES 3697 del 14 de junio de
2011 sobre politicas para el desarrollo comercial de la biotecnologia a partir del uso
sostenible de la biodiversidad, el cual estd orientado a fortalecer las capacidades
institucionales para el desarrollo comercial de la biotecnologia, la creacidn de instrumentos
financieros para fortalecer las empresas de base tecnoldgica, la adecuacidn y revisién del
marco normativo relacionado con el acceso a los recursos genéticos y derivados, asi como
el ajuste y la actualizacién sobre produccién y comercializacion de medicamentos

biotecnoldgicos y productos Fito terapéuticos (Gonalez Blair, 2017)
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TABLA 5 SECTORES ESTRATEGICOS PARA EL DESARROLLO DE SECTORES DE CLASE MUNDIAL

Servicios Manufacturas Agroindustria
Tercerizacion de procesos de negocios — Industria editorial y de la Chocolateria, confiteria y sus
BPO & O comunicacion grafica materias primas

Software y tecnologias de la

. .. Textil y confecciones Carne bovina
informacion

Energia eléctrica, bienes y servicios Palma, aceites, grasas vegetales

Autopartes y vehiculos

CONEex0s v biocombustibles
Turismo de naturaleza Cosméticos y aseo Acuicola
Turismo de bienestar Metalmecanico Lacteo
Turismo de salud Cuero, calzado y marroguineria Hortofruticola
Astillero
Siderurgia

Fuente: (Proexport Colombia, 2013)

En este orden de ideas Biotriskel Biotechnologies (BB) tiene un nicho de mercado potencial
y por explorar siendo su objetivo: cinco lineas de produccién enmarcadas en procesos de

base biotecnoldgica. Como se observa en la figura 7.

FIGURA 7 LiNEAS DE PRODUCCION
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o . a\|.CellSuport: Biomateriales
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¢

BiopharmaBT: Fér>' ac03
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biotecnolc')gicog' WY

" BIOTRISKEL BIOTECHNOLOGIES
‘o ’ Desarrollo e innovacion en biotecnologia.
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9.1.8 MAPA EMPATIA
Es una herramienta empresarial que tiene el objetivo de ayudar a conocer y comprender

al cliente, este mapa permite analizar frente: que es lo que el cliente necesita realmente,

si el cliente pagaria por la propuesta de valor y como recibe informacién sobre el producto

y/o servicio.

FIGURA 8 MAPA DE LA EMPATIA
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aumentar las tener productos innovadores rendimiento del
“_ventas producto
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. Es un centro de Qué oye?( | @® | Quéve? y sus productos
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encontrar YW _
productos que Fue s Equipo con
mejoren las Que hace? ent‘n?namlento
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de lo ofrecido’__‘__,.-f""""" F’roductos Inversién de tiempo y dinero Inversion
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9.1.9 DOFA
El andlisis DOFA consiste en realizar una evaluacién de los factores fuertes y débiles que, en

su conjunto, diagnostican la situacién interna de una organizacién, asi como su evaluacién
externa, es decir, las oportunidades y amenazas. También es una herramienta que puede
considerarse sencilla y que permite obtener una perspectiva general de la situaciéon
estratégica de una organizacion determinada. (Thompson & Strikland, 1998) establecen
que el andlisis DOFA estima el efecto que una estrategia tiene para lograr un equilibrio o

ajuste entre la capacidad interna de la organizacidn y su situacién externa.
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DEBILIDADES OPORTUNIDADES
e Deficiencia en la comunicacion interpersonal e Existe demanda del producto y/o servicio
e No hay planta eléctrica, por ende, se dafiaria el producto ® Buenas relaciones politicas
e Carencia de capital e Vida crediticia confiable
® Ausencia de marketing e Posibilidad de alianzas con empresas
e Existencia suficiente de materia prima en el medio
e Buena ubicacién geografica
e Descubrimiento y conocimiento de tecnologia
® Acceso a fondos de investigacion
FORTALEZAS AMENAZAS
e Excelente infraestructura e No se han hecho las suficientes alianzas empresariales
e Organizacion e La dependencia de otros laboratorios para sus analisis de
e Personal altamente capacitado calidad
e Tecnologia de punta e Competencia de productos similares de menos calidad,
e Departamento de calidad pero de menos precio
e Cumplimiento del marco normativo para el desarrollo de
productos y/o servicio
® Innovacién en soluciones
e Compromiso social
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Analisis de la matriz y formulacion de estrategias
ESTRATEGIAS FO
e Potenciar y recompensar la investigacién y desarrollo de nuevas tecnologias
e Elaboracion de una evaluacién del posicionamiento tecnoldgico de los distintos
mercados locales y el estado del arte mundial para estos mercados
e Aprovechar la organizacion, recursos humanos disponibles y compromiso social
para obtener fondos e investigacion
ESTRATEGIAS FA
e Identificacidn y promocion de oportunidades para el desarrollo de nuevos
negocios
e Reconocimiento proporcionado y justo a talentos preparados
e Divulgacion del cumplimiento normativo para establecer alianzas empresariales
para venta del producto
ESTRATEGIAS DO
® Promocién de la investigacién y desarrollo de conocimientos funcionales
genéricos que sirvan como insumos para el desarrollo de tecnologias y técnicas
innovadoras
e Desarrollo de modelos de crecimiento para el personal que induzca la
permanencia del talento en las organizaciones
e Teniendo un sistema de calidad e ingresar en el proceso de la globalizacién se pude
aumentar la carga de trabajo, requiriendo asi mas personal capacitado y equipo
automatizado
ESTRATEGIAS DA
e Desarrollo de habilidades gerenciales que muestren un modelo de negocios
prospero tras la transferencia tecnoldgica, tanto para las empresas que transfieren
el conocimiento como las que lo reciben
e Definicion de modelos y practicas para la certificacion de proyectos, asi como el
entrenamiento de talentos capaces de realizar la certificacion y la asesoria a

equipos de trabajo
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e Vigilancia permanente en el proceso de solucion debilidades y amenazas

potenciando las fortalezas y oportunidades
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ESTRATEGIA ACCION OBIJETIVO JUSTIFICACION METODOLOGIA TIEMPO RESPONSABLE
Potenciary Incentivar el Productos de La necesidad Desarrollo de Permanente |Grupo de
recompensar la personal a la innovacion y permanente de proyectos de Investigacién de
investigacion y investigacion desarrollo resolucién de investigacion la empresa
desarrollo de problemas a
nuevas tecnologias través de la

ciencia
Elaboracion de una | Vigilancia Permanente Estar Busqueda online |Permanente |Coordinador de

evaluacién del tecnoldgica actualizacion de | comprometido mantenimiento

posicionamiento estado con el desarrollo e tecnolégico

tecnolégico de los innovacion con
distintos mercados tecnologia de
locales y el estado punta
del arte mundial
para estos

mercados
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ESTRATEGIA ACCION OBIJETIVO JUSTIFICACION METODOLOGIA TIEMPO RESPONSABLE
Aprovechar la Marketing y Consecucion de | Entrar capital para | Permanente Permanente | Director cientifico
organizacion, publicidad y recursos procesos de generacion de Coordinador de
recursos humanos |generacion de investigacion proyectos marketing y
disponibles y ideas de publicidad
compromiso social |innovacién
para obtener
fondos e
investigacion
Identificacidon y Seguimiento Obtener nuevos | Entrada de capital | Generacion de Permanente |Coordinador de
promocién de Vigilancia de negocios a la empresa proyectos de marketing y
oportunidades oportunidades de Desarrollo e publicidad
para el desarrollo | negocio innovacion
de nuevos
negocios
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ESTRATEGIA ACCION OBIJETIVO JUSTIFICACION METODOLOGIA TIEMPO RESPONSABLE
Reconocimiento Elaboracion de un | Mantener Tener un Elaboracion de Permanente |Coordinador de
proporcionado y cuadro de excelente clima |empleado felizy |indicadores a talento humano
justo a talentos estimulos y laboral con identidad y lograr por funcion
preparados reconocimientos sentido de del empleado

(académicos, pertenencia

sociales,

investigacion,

puntualidad,

responsabilidad)
Divulgacion del Desarrollar Dar a conocer la | Si la empresa Visitas a medios | Permanente | Coordinador de
cumplimiento procesos de empresa tiene una imagen |de comunicacién, marketing y
normativo para marketing y creible facilitara la | comerciales de tv, publicidad
establecer alianzas | publicidad confiablidad del periddico, gestién Empleado

empresariales para

venta del producto

Desarrollo de
identidad y sentido

de pertenencia

cliente

de redes sociales
Voz a voz
(empleado y su

entorno)
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ESTRATEGIA ACCION OBIJETIVO JUSTIFICACION METODOLOGIA TIEMPO RESPONSABLE
Promocién de la Educar al Desarrollo y La constante Ayudas Segun los Coordinador de
investigacion y empleado actualizacion de | actualizacion y monetarias o calendarios talento humano
desarrollo de conocimiento | adquisicion de logisticas para académicos
conocimientos conocimiento que su empleado
funcionales permite la pueda estudiar,
genéricos que generacion de envio a
sirvan como nuevas ideas seminarios,
insumos para el congresos
desarrollo de nacionales e
tecnologias y internacionales
técnicas
innovadoras
Desarrollo de Procesos de Generar en el La mejor venta de |Salidas de campo, |Permanente | Grupo directivo

modelos de
crecimiento para
el personal que

induzca la

capacitacién
humana para

constante

empleado
sentido de

pertenencia con

producto, servicio
e imagen es un

empleado feliz

capacitacion,
pildoras de
comunicacion

escrita

(gerente
comercial,

produccion,
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ESTRATEGIA ACCION OBIJETIVO JUSTIFICACION METODOLOGIA TIEMPO RESPONSABLE
permanencia del mejoramiento de |y haciala investigacion,
talento en las clima laboral empresa talento humano)
organizaciones
Teniendo un Establecimiento de | Mantener La calidad es una |Educaciony Seguln Coordinador de
sistema de calidad |sistema de gestion | procesos de las premisas de | apropiacion del cronograma SGC
e ingresar en el de calidad confiables y venta SGC, auditorias de actividades
proceso de la seguros para el internas y de SGCy
globalizacion se clientey el externas educacion
pude aumentar la empleado permanente
carga de trabajo,
requiriendo asi
mas personal
capacitado y
equipo
automatizado
Desarrollo de Formacion en Tener un La gestidon con Capacitacién y Cada 6 meses | Grupo directivo
habilidades procesos de equipo excelencia entrenamiento empresarial
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ESTRATEGIA ACCION OBIJETIVO JUSTIFICACION METODOLOGIA TIEMPO RESPONSABLE
gerenciales que gestion gerencial sélido | permitiria una
muestren un empresarial y y afable con el |buena relacion
modelo de liderazgo clientey el con el entorno y
negocios prospero empleado adquisicién de
tras la nuevas alianzas y
transferencia clientes

tecnolégica, tanto
para las empresas
gue transfieren el
conocimiento

como las que lo

reciben

Definicion de Educacion en Tener personal |Capacidad de Capacitacién Anual Director cientifico
modelos y creaciény calificado asesoria para la interna de los y coordinador de
practicas para la elaboracidn de venta y postventa | procesosy talento humano
certificacion de proyectos de del producto y/o |externa del

proyectos, asi investigacion servicio manejo a
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ESTRATEGIA

ACCION

OBIJETIVO

JUSTIFICACION

METODOLOGIA

TIEMPO

RESPONSABLE

como el
entrenamiento de
talentos capaces
de realizar Ia
certificacidény la
asesoria en el
producto y/o

servicio de trabajo

cientifica y social —
entrenamiento
para procesos de

asesoria

personal y
divulgacion de
informacién

cientifica

Vigilancia
permanente en el
proceso de
solucién
debilidades y
amenazas
potenciando las
fortalezasy

oportunidades

Procesos de
auditoria interna 'y
externa de los
procesos y clima

laboral

Potencializar la
organizacién

internamente

Un equipo de
trabajo
empoderado
mantiene la
empresa en

funcionamiento

Auditar cada
seccion
administrativa,
operativa y de

investigacion

Cada 6 meses

Coordinador de

talento humano
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DOCUMENTO DIAGNOSTICO CON TECNICA DOFA ARRIBA

9.1.8 Mapa de procesos

FIGURA 9 MAPA DE PROCESOS EMPRESARIAL
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Asi mismo se encuentra los requerimientos (los debes) de la norma ISO 9001:215
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TABLA 6

LOS DEBES DE LA NORMA 1SO9001:2015

N° REQUERIMIENTO DE LA NORMA ISO 9001:2015
4. Contexto de la organizacion
4.1 Comprender la organizacién y su contexto
La organizacién debe determinar los problemas externos e internos, que son
relevantes para su propdsito y su direccion estratégica y que afectan su
capacidad para lograr el resultado deseado (s) de su sistema de gestion de
1 calidad.
La organizacion debe actualizar dichas determinaciones cuando sea necesario. Al
determinar cuestiones externas e internas pertinentes, la organizacién debe
considerar los derivados de:
a) cambios y tendencias que pueden tener un impacto en los objetivos de la
) organizacion;
b) las relaciones con los y las percepciones y valores de las partes interesadas
pertinentes;
c) las cuestiones de gobernanza, las prioridades estratégicas, politicas y
compromisos internos; y
d) la disponibilidad de recursos y las prioridades y el cambio tecnoldgico.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién debe determinar:
3 a) las partes interesadas que son relevantes para el sistema de gestién de la
calidad, y
b) los requisitos de estas partes interesadas
La organizacién debe actualizar dichas determinaciones a fin de comprender y
4 | prever las necesidades o expectativas que afectan a los requisitos del cliente y la
satisfaccion del cliente.
La organizacion debe tener en cuenta las siguientes partes interesadas
pertinentes:
5 |a) Los clientes directos;
b) los usuarios finales;
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c) los proveedores, distribuidores, minoristas u otros involucrados en la cadena
de suministro;

d) los reguladores; y

e) cualesquiera otras partes interesadas pertinentes.

4.3 De

terminacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La organizacidn debe determinar los limites y aplicabilidad del sistema de gestion
de la calidad para determinar su dmbito de aplicacion.

Al determinar este ambito, la organizacidn debe considerar:

a) los problemas externos e internos mencionados en el apartado 4.1, y

b) los requisitos indicados en 4.2.

Al afirmar el alcance, la organizacién debe documentar y justificar cualquier
decisidon de no aplicar el requisito de esta Norma Internacional y para excluirla del
ambito de aplicacion del sistema de gestién de calidad. Dicha exclusién se
limitard a la cldusula 7.1. 4 y 8, y no afectard a la organizacién "s capacidad o
responsabilidad de asegurar la conformidad de los bienes y servicios y la
satisfaccion del cliente, ni una exclusidn se justifica sobre la base de la decision de
organizar un proveedor externo para realizar una funcién o proceso de la
organizacion.

9

El alcance deberd estar disponible como informacién documentada.

4.4.1 Generalidades

10

La organizacidn debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestién de calidad, incluyendo los procesos
necesarios y sus interacciones, de conformidad con los requisitos de esta Norma
Internacional

4.4.2 Enfoque basado en procesos

La organizacion debe aplicar un enfoque basado en procesos a su sistema de
gestion de calidad. La organizacion debe:

11

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad y su
aplicacion en toda la organizacién;

b) determinar los insumos necesarios y los resultados esperados de cada proceso;
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c) determinar la secuencia e interaccién de estos procesos;

d) determinar los riesgos a la conformidad de los bienes y servicios y la
satisfaccidn del cliente, si los productos no deseados son entregados o
interaccidn proceso es ineficaz;

e) determinar los criterios, métodos, mediciones e indicadores de desempefio
relacionados necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como el
control de estos procesos sean eficaces;

f) determinar los recursos y asegurar su disponibilidad;

g) asignar responsabilidades y autoridades para procesos;

h) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados previstos;

i) supervisar, analizar y cambiar, si es necesario, estos procesos asegurando que
contintdan entregando los resultados previstos; y

j) asegurar la mejora continua de estos procesos.

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad

La alta direccién debe demostrar su liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de calidad por:

a) garantizar que las politicas de calidad y objetivos de calidad se establecen para
el sistema de gestidn de calidad y son compatibles con la direccién estratégica de
la organizacion;

b) la garantia de la politica de calidad se entiende y sigue dentro de la
organizacioén;

c) velar por la integracion de los requisitos del sistema de gestion de calidad en

13 los procesos de negocio de la organizacidn;

d) promover el conocimiento del enfoque basado en procesos;

e) velar por que los recursos necesarios para el sistema de gestién de calidad
estan disponibles

f) comunicar la importancia de la gestion de calidad eficaz y de acuerdo con los
requisitos del sistema de gestion de calidad y los requerimientos de bienes y
servicios;

g) garantizar que el sistema de gestidn de la calidad cumple sus salidas resultados
previstos;
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h) participar, dirigir y apoyar a las personas para contribuir a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad;

i) la promocién de la mejora y la innovacidn continua; y

j) el apoyo a otras funciones de gestion pertinentes para demostrar su liderazgo,
ya gque se aplica a sus areas de responsabilidad.

5.1.2 Liderazgo y compromiso con respecto a las necesidades y expectativas de los
clientes

La alta direccién debe demostrar su liderazgo y compromiso con respecto a la
orientacidn al cliente, asegurando que:

a) los riesgos que pueden afectar a la conformidad de los bienes y servicios y la
satisfaccién del cliente son identificados y abordados;

14 | b) los requisitos del cliente se determinan y se cumplen;

c) se mantiene el enfoque en proveer consistentemente productos y servicios
que satisfagan al cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

d) Se mantiene el foco en la mejora de la satisfaccion del cliente;

5.2 Politica de Calidad

La alta direccion debe establecer una politica de calidad que:

a) es apropiada para el propésito de la organizacion;

b) proporciona un marco para establecer objetivos de calidad;

c) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos aplicables, y

15 d) incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestién de calidad.

La politica de calidad debe:

a) estar disponible como informaciéon documentada;

b) ser comunicada dentro de la organizacién;

c) estar a disposicidn de las partes interesadas, segun proceda; y

d) ser revisada para su continua adecuacion.

5.3 Roles de la organizacidn, responsabilidades y autoridades
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La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para
las funciones relevantes sean asignadas y comunicadas dentro de la organizacion.

16
La alta direccion debe ser responsable de la eficacia del sistema de gestion de
calidad, y asignar la responsabilidad y autoridad para:
a) garantizar que el sistema de gestidn de calidad conforme a los requisitos de
esta norma internacional, y,
17 |b) la garantia de que los procesos interactian y estan dando sus resultados

previstos,

c) informar sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad a la alta
direccion y de cualquier necesidad de mejora, y

d) garantizar la promocidn del conocimiento de las necesidades del cliente en
toda la organizacion.

6 Planificacion

6.1 Acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Al planificar el sistema de gestion de calidad, la organizacién debe considerar las
cuestiones mencionadas en el apartado 4.1 y los requisitos mencionados en el
punto 4.2 y determinar los riesgos y oportunidades que deben ser abordados
para:

a) asegurar el sistema de gestién de la calidad puede alcanzar su resultado

18 |deseado (s),
b) asegurar que la organizacién pueda lograr de manera consistente la
conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion del cliente,
c) prevenir o reducir los efectos no deseados, y
d) lograr la mejora continua.
La organizacidn debe planificar:
a) Acciones para hacer frente a estos riesgos y oportunidades, y
19 |b)laformade

1) integrar y poner en practica las acciones en sus procesos del sistema de
gestion de calidad (ver 4.4), y

2) evaluar la eficacia de estas acciones.

6.2 Objetivos de Calidad y Planificacién para alcanzarlos

20

La organizacion debe establecer los objetivos de calidad en las funciones
pertinentes, niveles y procesos.
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Los objetivos de calidad deberan:

a) ser coherente con la politica de calidad,

b) ser pertinentes para la conformidad de los bienes y servicios y la satisfacciéon
del cliente,

c) ser medibles (si es posible),

d) tener en cuenta los requisitos aplicables,

e) supervisar,

f) comunicarse

g) actualizarse segun corresponda.

La organizacion conservara informacion documentada sobre los objetivos de

21 .
calidad.
Cuando se planifica la forma de lograr sus objetivos de calidad, la organizacién
debe determinar:
a) équé se harg,
> b) qué recursos seran necesarios (véase 7.1),

c) quien serd responsable,

d) cuando se completard, y

e) como se evaluaran los resultados.

6.3 Planificacion de los cambios

La organizacién debe determinar las necesidades y oportunidades de cambio
para mantener y mejorar el rendimiento del sistema de gestion de calidad.

23 | La organizacion debe llevar a cabo el cambio de una manera planificada y
sistematica, la identificacion de riesgos y oportunidades, y la revisidon de las
posibles consecuencias del cambio.

7. Soporte

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
24 establecimiento, implementacidn, mantenimiento y mejora continua del sistema
de gestién de calidad.

La organizacién debe tener en cuenta

25 a) écudles son los recursos internos existentes, las capacidades y limitaciones, y
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b) que los bienes y servicios deben ser de origen externo.

7.1.2 Infraestructura

26

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para su funcionamiento y para asegurar la conformidad de los bienes y
servicios y la satisfaccion del cliente.

Nota: infraestructura puede incluir,

a) Los edificios y los servicios publicos asociados,

b) equipos, incluyendo hardware y software, y

c) Los sistemas de transporte, la comunicacién y la informacion.

7.1.3 Entorno del Proceso

27

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el entorno necesario
para sus operaciones de proceso y para asegurar la conformidad de los bienes y
servicios y la satisfaccion del cliente.

7.1.4 Los dispositivos de seguimiento y medicion

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener los dispositivos de
seguimiento y medicién necesarios para verificar la conformidad con los

28 requisitos del producto y se asegurara de que los dispositivos son aptos para el
proposito
La organizacién conservara informacidon documentada apropiada como prueba de
29 aptitud para el uso de la vigilancia y los dispositivos de medicién.

7.1.5 Conocimiento

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para el
funcionamiento del sistema de gestidn de la calidad y sus procesos y asegurar la
conformidad de los bienes y servicios y la satisfaccion del cliente. Se mantendra

30
Este conocimiento, protegido y puesto a disposicidon en caso necesario.
La organizacion debe tener en cuenta su actual base de conocimientos dénde
abordar las cambiantes necesidades y tendencias, y determinar la forma de

31 adquirir o acceder a los conocimientos adicionales que sean necesarios. (Véase
también 6.3)

7.2 Competencia

32

La organizacion debe:
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a) determinar la competencia necesaria de la persona (s) que hace el trabajo bajo
su control que afecte a su rendimiento de calidad, y

b) asegurarse de que estas personas son competentes sobre la base de una
educacion adecuada, capacitacion o experiencia;

c) en su caso, tomar las acciones para adquirir la competencia necesaria, y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas, y

d) retener la informacién documentada apropiada como evidencia de la
competencia.

7.3 Conciencia
Las personas que realizan un trabajo bajo el control de la organizacidn deben ser
conscientes de:
a) la politica de calidad,
b) los objetivos de calidad pertinentes,
33 Y — - — - -
c) su contribucién a la eficacia del sistema de gestidn de la calidad, incluyendo los
beneficios de rendimiento de mejora de la calidad, y
d) las consecuencias de que no cumplan con los requisitos del sistema de gestion
de calidad.
7.4 Comunicacion
La organizacion debe determinar la necesidad de las comunicaciones internas y
externas pertinentes para el sistema de gestidn de calidad, incluyendo:
34 |a)enloque se comunicara,

b) cuando para comunicarse, y

c) con el que comunicarse.

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

35

Sistema de gestion de calidad de la organizacidn debe incluir

a) la informaciéon documentada requerida por esta Norma Internacional,

b) informacién documentada determinada como necesario por la organizacién
para la eficacia del sistema de gestion de calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacién
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36

Al crear y actualizar la informacién documentada de la organizacién debe
asegurarse apropiada:

a) la identificacién y descripcidn (por ejemplo, un titulo, fecha, autor, o el nimero
de referencia),

b) formato (por ejemplo, el idioma, la versién del software, graficos) y de los
medios de comunicacion (por ejemplo, papel, electrénico),

c) la revisién y aprobacion por la idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de la Informacion documentada

Informacién documentada requerida por el sistema de gestion de calidad y por
esta norma internacional se deben controlar para garantizar:

a) que estd disponible y adecuado para su uso, donde y cuando sea necesario, y

37
b) que esté protegido de forma adecuada (por ejemplo, de pérdida de
confidencialidad, uso inadecuado, o la pérdida de la integridad).
Para el control de la informacidon documentada, la organizacién debe responder a
las siguientes actividades, seglin corresponda
a) la distribucién, acceso, recuperacién y uso,

38

b) el almacenamiento y conservacidn, incluyendo la preservacién de la legibilidad,

c) el control de cambios (por ejemplo, control de versiones), y

d) la retencidn y disposicion.

8 Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

39

La organizacidn debe planificar, ejecutar y controlar los procesos necesarios para
cumplir con los requisitos y para poner en practica las acciones determinadas en
el punto 6.1, por

a) el establecimiento de criterios para los procesos

b) la aplicacion de control de los procesos de acuerdo con los criterios, y

c) mantener la informacidon documentada en la medida necesaria para tener
confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo previsto.
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La organizacion debe controlar los cambios planificados y examinar las
consecuencias de los cambios no deseados, la adopcidén de medidas para mitigar
los posibles efectos adversos, segln sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que la operacion de una funcién o proceso de
la organizacion es controlada por un proveedor externo (véase 8.4).

8.2 Determinacion de las necesidades del mercado y de las interacciones con los
clientes

8.2.1 Generalidades

La organizacion debe implementar un proceso de interaccién con los clientes
40 |para determinar sus requisitos relativos a los bienes y servicios.

8.2.2 Determinacidn de los requisitos relacionados con los bienes y servicios

La organizacion debe determinar en su caso

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

b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso

41 especificado o previsto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los bienes y servicios, y

d) cualquier requisito adicional considera necesario por la organizacion.

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los bienes y servicios

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con los bienes y servicios.
Esta revisidn se llevara a cabo antes del compromiso de la organizacion para
suministrar bienes y servicios al cliente (por ejemplo, la presentacién de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los contratos o
pedidos) y debe asegurarse de que:

42 a) los requisitos de bienes y servicios se definen y se acordaron,

b) los requisitos del contrato o pedido que difieran de los expresados
previamente se resuelven, y

c) la organizacion es capaz de cumplir los requisitos definidos.

Se mantendra la informacién documentada que describe los resultados de la
revision.
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Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos,
los requisitos de los clientes seran confirmados por la organizacién antes de la
aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos para bienes y servicios, la organizacidn debe
asegurarse de que la informacion documentada pertinente se modifica y que el
personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

8.2.4 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones planificadas para la
comunicacion con los clientes, relativas a:

a) informacidén de los bienes y servicios,

43 b) las consultas, contratos o atencidn de pedidos, incluyendo las modificaciones,

c) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas (ver 9.1),

d) el manejo de la propiedad del cliente, en su caso, y

e) los requisitos especificos para las acciones de contingencia, en su caso.

8.3 Proceso de planificacion operacional

En la preparacion para la realizacién de los bienes y servicios, la organizacién
debe implementar un proceso para determinar lo siguiente, segln sea apropiado,

a) Requisitos para los bienes y servicios, teniendo en cuenta los objetivos de
calidad pertinentes;

b) las acciones para identificar y abordar los riesgos relacionados con la
consecucion de la conformidad de los bienes y servicios a las necesidades;

c) los recursos que seran necesarios derivados de los requisitos para los bienes y

44 servicios;

d) los criterios para la aceptacién de bienes y servicios;

e) la verificacién requerida, validacién, seguimiento, medicion, inspeccion y
actividades de ensayo a los bienes y servicios;

f) la forma en que se establecerdn y comunicaran los datos de rendimiento; y

g) los requisitos de trazabilidad, la conservacidn, los bienes y servicios de entrega
y las actividades posteriores a la entrega.
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El resultado de este proceso de planificacion debe presentarse de forma
adecuada para las operaciones de la organizacion.

8.4 Control de la prestacion externa de bienes y servicios

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse siempre que los bienes y servicios externos se

45 . . .
ajustan a los requisitos especificados.

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provisién externa

El tipo y alcance del control aplicado a los proveedores externos y los procesos
proporcionados externamente, los bienes y servicios deberan ser dependiente

a) los riesgos identificados y los impactos potenciales, ISO / CD 9001

b) el grado en que se comparte el control de un proceso de prevision externa

entre la organizacioén y el proveedor, y
46

c) la capacidad de los controles potenciales.

La organizacién debe establecer y aplicar criterios para la evaluacion, seleccién y
reevaluacion de los proveedores externos en funcién de su capacidad de
proporcionar bienes y servicios de acuerdo con los requisitos de la organizacion.

Se mantendra la informacién documentada que describe los resultados de las
evaluaciones.

8.4.3 Informaciéon documentada para los proveedores externos

Informacién documentada se facilitara al proveedor externo describiendo, en su
caso:

a) los bienes y servicios a ser prestados o el proceso a realizar,

b) los requisitos para la aprobacion o la liberacidn de bienes y servicios,
procedimientos, procesos o equipos,

c) los requisitos para la competencia del personal, incluida la cualificacidn

a7 necesaria,

d) los requisitos del sistema de gestidon de calidad,

e) el control y seguimiento del rendimiento del proveedor externo que sera
aplicado por la organizacién,

f) cualquier actividad de verificacién que la organizacion o su cliente, tiene la
intencidn de realizar en los proveedor externos y locales.
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g) los requisitos para el manejo de la propiedad de proveedores externos
proporcionado a la organizacion.

La organizacion debe asegurarse de la idoneidad de los requisitos especificados
antes de comunicarselos al proveedor externo.

La organizacién debe monitorear el desempeiio de los proveedores externos. Se
mantendra la informacién documentada que describe los resultados de la
supervision.

8.5 Desarrollo de productos y servicios

8.5.1 Los procesos de desarrollo

La organizacion debe planificar e implementar los procesos para el desarrollo de
bienes y servicios consistentes con el enfoque basado en procesos.

En la determinacion de las etapas y los controles de los procesos de desarrollo, la
organizacién debe tener en cuenta:

a) la naturaleza, la duracién y la complejidad de las actividades de desarrollo,

b) los clientes, los requisitos legales y reglamentarias que especifiquen las etapas
del proceso particulares o controles,

c) los requisitos especificados por la organizacién como algo esencial para el tipo
especifico de los bienes y servicios que se estan desarrollando,

d) las normas o cédigos de practicas que la organizacidon se ha comprometido a
poner en practica,

48
e) los riesgos y oportunidades asociados con determinadas actividades de

desarrollo con respecto a:

1) la naturaleza de los bienes y servicios que se desarrollaran y las consecuencias
potenciales de fracaso

2) el nivel de control de espera del proceso de desarrollo por los clientes y otras
partes interesadas pertinentes, y

3) el impacto potencial sobre la capacidad de la organizacién de cumplir
sistematicamente con los requisitos del cliente y mejorar la satisfaccién del
cliente.

f) los recursos internos y externos que necesita para el desarrollo de bienes y
servicios,

g) la necesidad de claridad con respecto a las responsabilidades y autoridades de
los individuos y las partes involucradas en el proceso de desarrollo,
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h) la necesidad de que la gestién de las interfaces entre los individuos y las partes
involucradas en la tarea de desarrollo o la oportunidad,

i) la necesidad de participacion de los grupos de clientes y grupos de usuarios en
el proceso de desarrollo y su interfaz con la gestidn del proceso de desarrollo,

j) la informacién documentada necesaria sobre la aplicacidn de los procesos de
desarrollo, los productos y su adecuacion, y

k) las actividades necesarias para la transferencia del desarrollo a la produccién o
prestacion de servicios.

8.5.2 Controles de Desarrollo

Los controles que se aplican al proceso de desarrollo se aseguraran de que

a) los resultados que deben alcanzarse mediante las acciones de desarrollo estan
claramente definido,

b) las entradas estdn definidas a un nivel suficiente para las actividades de
desarrollo emprendidas y no dan lugar a la ambigliedad, conflicto o falta de
claridad,

c) las salidas estdn en una forma adecuada para su posterior uso en la produccién
de bienes y prestacion de servicios, y el seguimiento y la medicion
correspondiente,

d) los problemas y cuestiones que surjan durante el proceso de desarrollo se
49 |resuelven o manejados de otra manera antes de comprometerse a un trabajo de
desarrollo o establecimiento de prioridades para que el trabajo,

e) los procesos de desarrollo previstas se han seguido, los resultados son
consistentes con las entradas y el objetivo de la actividad de desarrollo se ha
cumplido,

f) bienes producidos o servicios prestados, como consecuencia del desarrollo
emprendido son aptos para el propésito, y

g) Control de cambio apropiado y gestidn de la configuracién se mantiene
durante todo el desarrollo de bienes y servicios y cualquier modificacion
posterior de bienes y servicios.

8.5.3 Transferencia de Desarrollo
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La organizacién debe asegurarse de que la transferencia del desarrollo a la
produccién o prestacién de servicio sélo tiene lugar cuando las acciones en
circulacidn o surgido del desarrollo se han completado o se gestionan de otro
modo tal que no hay un impacto negativo en la organizacién "s capacidad de
cumplir sistematicamente con los requisitos del cliente, legales o los requisitos
reglamentarios, o para mejorar la satisfaccion del cliente.

50

8.6 La produccion de bienes y prestacion de servicios

8.6.1 Control de la produccion de bienes y prestacion de servicios

La organizacion debe implementar la producciéon de bienes y prestacion de
servicios en condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, segin corresponda:

a) la disponibilidad de informacion documentada que describe las caracteristicas
de los bienes y servicios;

b) la aplicacién de los controles;

c) la disponibilidad de informacidon documentado que describa las actividades a
realizar y los resultados obtenidos, seglin sea necesario;

d) el uso de equipo adecuado;

51 |e)ladisponibilidad, la aplicacidn y el uso de los dispositivos de seguimiento y
medicion;

f) la competencia del personal o su cualificacién;

g) la validacion y aprobacion y revalidacién periddica, de cualquier proceso de
produccién de bienes y prestacidn de servicios, donde los productos resultantes
no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores;

h) la aplicacion de los bienes y servicios de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega; y

i) la prevencion de la no conformidad, debido a un error humano, tales como
errores no intencionales y violaciones de reglas intencionales.

8.6.2 Identificacion y trazabilidad

En su caso, la organizacion debe identificar las salidas de proceso con los medios
adecuados.

52 |Laorganizacion debe identificar el estado de las salidas del proceso con respecto
a los requisitos de medicion de seguimiento y largo de la realizacion de los bienes
y servicios.
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Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar la
identificacidn Unica de las salidas del proceso, y mantener como informacion
documentada.

8.6.3 Los bienes pertenecientes a los clientes o proveedores externos.

La organizacion debe cuidar los bienes de propiedad del cliente o proveedores
externos mientras estén bajo el control de la organizacién o estén siendo
utilizados por la organizacion. La organizacion debe identificar, verificar, proteger
y salvaguardar el cliente o proveedor externo "s bienes suministrados para su
utilizacién o incorporacién en los bienes y servicios.

53

Si cualquier propiedad del cliente o proveedor externo se ha perdido, dafiado o
de otro modo se considera inadecuado para su uso, la organizacién debe
informar de ello al cliente o el proveedor externo y mantener informacién
documentada.

8.6.4 Preservacion de bienes y servicios

La organizacion debe garantizar la preservacion de los bienes y servicios, incluida
las salidas del proceso, durante el procesamiento y la entrega al destino previsto
para mantener la conformidad con los requisitos.

54 — - — - -
La preservacidn debe aplicarse también para procesar las salidas que constituyen

partes de los productos o de cualquier salida del proceso fisico que se necesita
para la prestacién del servicio.

8.6.5 Las actividades posteriores a la entrega

En su caso, la organizacion debe determinar y cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega asociados con la naturaleza y la vida util de
los bienes y servicios destinados.

El alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren tendrd en
35 |cuenta

a) los riesgos asociados con los bienes y servicios,

b) retroalimentacion del cliente, y

c) los requisitos legales y reglamentarios.

8.6.6 Control de los cambios

La organizacion debe llevar a cabo el cambio de una manera planificada y
sistematica, teniendo en cuenta el examen de las posibles consecuencias de los
56 |cambios (ver 6.3) y tomar medidas, segun sea necesario, para asegurar la
integridad de los bienes y servicios se mantienen.




? Universidad ®
1Catodlica

~mdl A€ Manizales

IGILADA MINEDUCACION

Informacidn que describe los resultados de la revisidn de los cambios
documentados, se mantendran el personal que autoriza el cambio y de cualquier
accion necesaria.

8.7 Liberacion de bienes y servicios

57

La organizacién debe implementar las actividades planificadas en etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los requisitos de bienes y servicios (véase
el punto 8.3). Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

El despacho de las mercancias y servicios al cliente no procederd hasta que los
planes establecidos para la verificacién de la conformidad se han cumplido
satisfactoriamente, a menos que sea aprobado por una autoridad pertinente v,
cuando sea aplicable, por el cliente. Informacidon documentada debera indicar la
persona (s) que autoriza la liberacién de los bienes y servicios para su entrega al
cliente.

8.8 Bienes y servicios no conformes

58

La organizacién debe asegurarse de que los bienes y servicios que no se ajusten a
los requisitos se identifica y controla para prevenir su uso no intencionado o
entrega, que tendra un impacto negativo en el cliente.

La organizacidn debe tomar acciones (incluidas las correcciones si es necesario)
adecuadas a la naturaleza de la no conformidad y sus efectos. Esto se aplica
también a los bienes y servicios detectados después de la entrega de las
mercancias o durante la prestacién del servicio no conforme.

Cuando los bienes y servicios no conformes se han entregado al cliente, la
organizacién tendra también la correccidn apropiada para asegurar que se logra
la satisfaccion del cliente. Acciones correctivas apropiadas se aplicaran (véase
10.1).

9 Evaluacion del desempeiio

9.1 Seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

59

La organizacién deberd tener en cuenta los riesgos y las oportunidades
determinadas y debera:

a) determinar lo que necesita ser monitoreado y medido con el fin de:

- Demostrar la conformidad de los bienes y servicios a las necesidades,
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- Evaluar el desempefio de los procesos (ver 4.4),

- Garantizar la conformidad y la eficacia del sistema de gestién de la calidad, y

- Evaluar la satisfaccion del cliente; y

b) evaluar el desempefio del proveedor externo (ver 8.4);

c) determinar los métodos para el seguimiento, medicion, analisis y evaluacion,
en su caso, para garantizar la validez de los resultados;

d) determinar cuando se llevaran a cabo el seguimiento y medicién;

e) determinar cuando se analizaran y evaluaran los resultados de seguimiento y
medicion; y

f) determinar lo que se necesitan indicadores de desempefio del sistema de
gestion de calidad.

La organizacidn debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento
y medicidn pueden realizarse y se realizan de una manera que sea consistente
con los requisitos de seguimiento y medicién.

La organizacion conservara informacién documentada apropiada como evidencia
de los resultados.

La organizacion debe evaluar el desempefio de la calidad y la eficacia del sistema
de gestidn de calidad.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe supervisar los datos relativos a las percepciones de los
clientes sobre el grado en que se cumplen los requisitos.

En su caso, la organizacion debe obtener los datos relativos a:

a) la retroalimentacion del cliente, y

60 b) las opiniones de los clientes y las percepciones de la organizacién, sus procesos

y sus productos y servicios.

Los métodos para obtener y utilizar dicha informacién se precisaran.

La organizacién debe evaluar los datos obtenidos para determinar las
oportunidades para mejorar la satisfaccion del cliente.

9.1.3 Analisis y evaluacion de datos
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La organizacion debe analizar y evaluar los datos correspondientes derivadas del
monitoreo, la medicion (véase 9.1.1y 9.1.2) y otras fuentes pertinentes. Esto
debe comprender la determinacion de los métodos aplicables.

Los resultados del analisis y la evaluacion se utilizaran para:

a) para determinar la conveniencia, adecuacion y eficacia de la gestion de la
61 calidad

b) para garantizar que los bienes y servicios pueden satisfacer constantemente
las necesidades del cliente,

c) para asegurar que la operacién y control de procesos es eficaz, y

d) identificar las mejoras en el sistema de gestion de calidad.

Los resultados del analisis y la evaluacion se utilizardn como insumo para la
revision por la direccién.

9.2 Auditoria Interna

La organizacién debe realizar auditorias internas a intervalos planificados para
proporcionar informacion sobre si el sistema de gestidn de calidad;

a) cumple

1) las propias necesidades de la organizacion para su sistema de gestion de la
calidad; y

2) los requisitos de esta norma internacional;

b) se ha implementado y mantiene de manera eficaz. La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa (s) de auditoria,
incluida la periodicidad, los métodos, responsabilidades, requisitos de
planificacion y presentacién de informes. El programa (s) de auditoria debera
tener en cuenta los objetivos de calidad, la importancia de los procesos en
cuestidn, los riesgos relacionados, asi como los resultados de auditorias
anteriores;

62

b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

c) seleccionar los auditores y las auditorias de conducta para asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria;

d) garantizar que los resultados de las auditorias se reportan a la gestidn
pertinente para la evaluacion,

e) tomar las medidas adecuadas y sin dilaciones indebidas; y
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f) conservar la informaciéon documentada como evidencia de la implementacion
del programa de auditoria y los resultados de la auditoria.

9.3 Revision por la direccion

La alta direccidon debe revisar el sistema de gestion de calidad de la organizacién,
a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia.

Revisidn por la direccién debe ser planeado y llevado a cabo, teniendo en cuenta
el entorno cambiante de los negocios y en la alineacién de la direccién
estratégica de la organizacion.

La revisioén por la direccidn debe incluir la consideracion de:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;

b) los cambios en los problemas externos e internos que son relevantes para el
sistema de gestion de calidad;

c) la informacién sobre el desempefiio del sistema de gestidn de calidad,
incluyendo las tendencias e indicadores para:

63 1) las no conformidades y acciones correctivas;

2) seguimiento y medicién a los resultados;

3) resultados de las auditorias;

4) la retroalimentacién del cliente;

5) proveedor y cuestiones de proveedores externos; y

6) desempeiio de los procesos y conformidad del producto;

d) oportunidades para la mejora continua.

Las salidas de la revisidn por la direccidn deben incluir decisiones relacionadas
con:

a) las oportunidades de mejora continua, y

b) cualquier necesidad de cambios en el sistema de gestion de calidad.

La organizacién conservara informaciéon documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccidn, incluyendo las acciones tomadas.

10. Mejora

10.1 No conformidad y acciones correctivas
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Cuando se produce una no conformidad, la organizacién debera:

a) reaccionar a la no conformidad, y en su caso

1) tomar medidas para controlar y corregirlo; y

2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir o se producen en otros lugares,
por

1) la revisidn de la no conformidad;

2) determinar las causas de la no conformidad, y

3) determinar si existen incumplimientos similares o podrian producirse;
64

c) poner en practica las medidas oportunas;

d) revisar la eficacia de las medidas correctivas adoptadas; y

e) realizar cambios en el sistema de gestidn de la calidad, si es necesario.

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

La organizacion conservara informacién documentada como evidencia de

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

b) los resultados de cualquier accion correctiva.

10.2 Mejora

La organizacién debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia
del sistema de gestién de calidad. La organizacién debe mejorar el sistema de
gestiodn de calidad, los procesos y los productos y servicios, en su caso, a través de
la respuesta a:

a) Los resultados del analisis de datos;
65

b) los cambios en el contexto de la organizacién;

c) cambios en el riesgo identificados (ver 6.1); y

d) nuevas oportunidades.

La organizacién debe evaluar, priorizar y determinar la mejora a implementar.

Fuente: Autoria propia
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9.2 Comparar lo exigido por la norma ISO 9001:2015 con los aspectos,
componentes y documentos existentes en la empresa como indicador de
evaluacion para el diagndstico

Como resultado de la comparacién de la norma ISO 9001:2015 con la estructura
documental, de gestién y estratégica de la empresa Biotriskel, se encontré ausencia de
cumplimiento del total de la norma de lo establecido en la lista de evaluacién de los “debes”
de la norma (Anexo 1 Autoria propia) como se muestra en la figura 9 en el andlisis

presentado a continuacion.

FIGURA 10 RESUMEN CumMPLIMIENTO NORMA ISO 9001:2015

RESUMEN CUMPLIMIENTO ISO 9001:2015
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Fuente: autoria propia
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En la figura 10 se observa un grafico radial tipo estrella ortogonal, los graficos radiales son
una forma de comparar multiples variables cuantitativas. Esto los hace utiles para ver qué
variables tienen valores similares o si hay valores atipicos entre cada variable. Los graficos
radiales también son Utiles para ver qué variables son altas o bajas dentro de un conjunto
de datos, haciéndolos ideales para mostrar el rendimiento (Bazarini, Bruno, Cordoba, &
Teich, 2015). En este se muestra el bajo rendimiento de la empresa frente a los soportes

obligatorios de la norma, como se aprecia en la tabla 7.

TABLA 7 RESUMEN CUMPLIMIENTO NORMA 1SO 9001:2015

DOCUMENTO QUE
. % DE
CAPITULO DE LA NORMA DEMUESTRA EL
CUMPLIMIENTO
CUMPLIMIENTO

Matriz DOFA, Alcance del
SGC, andlisis de mercado y
4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 80,0% competencias, mapa de
procesos, procedimiento de

operaciones

Politica de calidad,
5. LIDERAZGO 100% organigrama, perfiles de
cargo

6. PLANIFICACION PARA EL SISTEMA

; 0%
DE GESTION DE LA CALIDAD
Manual de competencias,
funciones y
responsabilidades, perfil del
7. SOPORTE 62%

cargo, tipo de contratacién

formato de proceso de

seleccion, Registro de
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DOCUMENTO QUE
) % DE
CAPITULO DE LA NORMA DEMUESTRA EL
CUMPLIMIENTO
CUMPLIMIENTO

mantenimiento y calibracidn
de equipos, inventario de
equipos, insumos y reactivos,
formato de registro de
seguimiento de equipos,
manual de procedimiento
linea de produccidn
cellsupport, logotipo de
informacién, formato de plan
de capacitaciéon, matriz de
comunicacion, listado
maestro de  informacién

documentada

Ficha de control de calidad de

producto, lista de chequeo

8. OPERACION 12%

control de calidad externo,

matriz de control de cambios
9 EVALUACION DEL DESEMPENO 0%
10. MEJORA 0%

En la tabla 3 se muestra el porcentaje de cumplimiento de la norma en la empresa Biotriskel,
lo que se tiene como base para la mejora o la implementacién segun el caso, lo que indica
gue la empresa no cumple con los objetivos trazados en la norma. Teniendo cumplimiento
del capitulo 5 en 100%, y capitulo 4 al 80%, capitulo 7 al 62% y operacion en 12% los cuales
deben entrar en proceso de mejora, y los demds en 0% lo que significa que deben entrar a

proceso de construccion.
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En la tabla 8 se muestra en sintesis lo que aborda cada capitulo de la norma con su

respectivo analisis e interpretacion.

TABLA 8 SINTESIS DE ABORDAIJE DE CADA CAPITULO DE LA NORMA 150 9001:2015

CAPITULOS DE LA ANALISIS E INTERPRETACION
NORMA

Capitulo 1
Capitulos no auditables, hacen referencia a objeto y campo de

Capitulo 2
aplicacion, referencias normativas y términos y definiciones

Capitulo 3

Capitulo 4 Contexto de la organizacion.
Sefiala acciones que la organizacion debe garantizar para el éxito del
sistema: comprension del contexto interno y externo, identificacion
de necesidades y expectativas, determinacion del alcance del SGC,
establecimiento de procesos y elaboracién de documentacion.

Capitulo 5 Liderazgo.
Hace referencia a las implicaciones que la alta direccidn tiene dentro
del SGC, incluyendo aqui decisiones estratégicas de la gestidon de la
calidad, velar por mantener el enfoque al cliente y una politica de
calidad acorde a la empresa.

Capitulo 6 Planeacidn.
Se refiere a las acciones alrededor de la planificacién que garanticen
un SGC: riesgos, oportunidades, plantear objetivos de calidad y la
planeacion de los cambios.
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CAPITULOS DE LA ANALISIS E INTERPRETACION
NORMA

Capitulo 7 Apoyo.
Refiere los requisitos para los recursos, competencias, toma de
conciencia, comunicacion e informacion documentada de todo el SGC

Capitulo 8 Operacién.
Es el mas importante de los capitulos de la norma, hace referencia a
los procesos misionales de la empresa. Indica los requisitos para la
planificacion y control, produccion de productos y/o servicios desde
la concepcion hasta la entrega.

Capitulo 9 Evaluacion del desempefio.
Se determinan los requisitos para el seguimiento, medicién analisis y
evaluacién del SGC

Capitulo 10 Mejora
Establece los requisitos para la mejora del SGC.

Fuente: tomado de (ISO, 2015)
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9.3 Proponer un plan de ajuste que facilite la construccidn futura del sistema de gestion de calidad 1ISO 9001:2015
FIGURA 11 DIAGRAMA PLAN DE AJUSTE CONSTRUCCION 1s0 9001:2015

En este diagrama se propone la explicacién de manera didactica el plan de ajuste para el cumplimiento de la norma ISO 9001:2015

en miras de establecer a futuro un sistema de gestion de calidad ajustado a la norma.
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En el diagrama que hace referencia al plan de ajuste que se presentara a la empresa para
poder determinar recursos, tiempos, responsables, para poder complementar el diagrama
segln directivas, aqui se muestra desde la solicitud de la posible construccion del SGC ya
que la implementaciéon de la norma ISO 9001:2015 a partir de alli, se selecciona que
capitulos segun el diagndstico requieren plan de mejora, en este caso se selecciond el
capitulo 4 y 7 se realizard a corto plazo, lo que no requiere plan de mejora, requiere
construccidn en este caso el capitulo 6 se elige para corto plazo puesto que este capitulo
define la planeacién del SGC, el capitulo 8 (el mds importante de la norma puesto trata los
procesos misionales de la empresa) y el capitulo 9 se estructuraran a largo plazo. Cuando
este completo se realizard auditoria interna que permitird evidenciar los faltantes y se podra
realizar plan de mejora si fuese necesario, acciones correctivas y supervision permanente

del proceso.

10. IMPACTO

10.1 IMPACTO SOCIAL

El impacto social de la empresa se direcciona en varios sentidos, primero se establece un
espacio de desarrollo cientifico y tecnoldgico para la region y el pais, se establece como un
sitio para la participacién de profesionales en las areas de las ciencias bioldgicas, la empresa
ofrece productos de alta calidad, reemplazo de importaciones de productos de alto costo

para el tratamiento de situaciones clinicas a costo mas asequibles.

En cuanto al impacto del diagnéstico en la empresa ha sido positivo puesto que despertd
consciencia frente a la necesidad de dar soluciones de las situaciones detectadas, abrid
espacios de didlogos sobre las situaciones empresariales que permiten establecer una guia
para la mejora de la calidad, entendiendo las necesidades que tiene en este momento la

empresa.
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10.2  IMPACTO ACADEMICO

Biotriskel, aporta a la academia temas de terapias avanzadas, ingenieria de tejidos,
medicina regenerativa, y terapia celular. Los resultados de investigacién se publican en
revistas nacionales e internacionales indexadas y con evaluacion por pares académicos, los
resultados de las investigaciones generadas en la empresa son presentadas en eventos

especializados a nivel nacional e internacional.

En términos académicos ha permitido realizar una evaluacién real de la empresa que
facilitara gestionar procesos de calidad en la empresa que den excelencia a los productos

gue ofrece la empresa

10.3  SOSTENIBILIDAD DE LA ACCION

e Creacidn y aplicacién de una cultura de la calidad basada en la norma
ISO9001:2015 que permitiran unas practicas empresariales encaminadas a la
mejora continua

® El espiritu social de la empresa se evidencia en la solidaridad con personas de bajos
recursos econdmicos que no pueden acceder a los dispositivos médicos y se les dona
el producto.

e Se realiza la disposicion adecuada y certificada de residuos

e Con el uso del dispositivo medico puede mejorarse la calidad de vida del usuario.

e Como centro de investigacion posibilita la oportunidad de aprendizaje

® Se genera crecimiento econdmico inclusivo y sostenible al el empleo y el trabajo
digno para todos

® innovacion y el progreso tecnoldgico

e A partir de este diagndstico se programé socializacién con la alta gerencia la cual
permitio iniciar socializacidon con el resto de los empleados con el fin de construir a

partir de una metodologia dialogante un plan para la construccién de una cultura de
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Social

la calidad teniendo como modelo la norma ISO 9001:2015 para una futura

implementacion

11. CONCLUSIONES
El proceso de diagndstico realizado establecid la baja posibilidad de la empresa
para implementar norma 1SO9001:2015 en tiempo cercano
El proceso del analisis del contexto capitulo 4 y liderazgo capitulo 5 de la norma son
los mejores manejados por la empresa lo que indica que: hay conocimiento de la
organizacién y su contexto, compresion de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, alcance del SGC y sus procesos ademas indica que la direccion
estd demostrando su liderazgo y su compromiso con el sistema de gestién de
calidad.
Biotriskel Biotechnologies requiere conformar un equipo de expertos para la
elaboraciéon de documentacion y gestion de la norma ISO 9001:2015 con mirar a la
implementacion en el futuro.
La empresa cuenta con una infraestructura fisica adecuada y avalada por el INVIMA,
ademas de manual de procesos acreditado por el registro sanitario obtenido para la
linea de produccion cellsupport.
La voluntad que muestra la alta direccién de la empresa hacia miras de la mejora
continua y procesos de calidad aprobados, facilitan el cumplimiento de la meta de

certificarse.

12. RECOMENDACIONES

izar el diagndstico elaborado en la empresa para establecer un plan de mejora

participativo de todos los miembros de la institucion

Para darle continuidad a la futura construccién del Sistema Integral de Gestién de la Calidad,

la empresa Biotriskel Biotechnologies debe contar con el personal capacitado para su
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adecuada implementacién y control, adoptando medidas para garantizar su buen
funcionamiento y desarrollar peridédicamente un plan de capacitacién con el fin de que los
empleados conozcan todas las actividades que intervienen en el proceso de

implementacion.

13. RESULTADOS ALCANZADOS

Se cumplié con cada uno de los objetivos planteados, dejando una ruta estructurada para

la facil identificacidn de los faltantes de la norma y su construccion.

Este proceso de diagndstico establecio el punto de partida para la construccion de un
modelo para la implementacion del sistema en un futuro cumpliendo con el alcance

establecido con la empresa.
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15. ANEXOS

ANEXO 1 LiISTA DE CHEQUEO 1S09001:2015

DEBE DE LA NORMA

DOCUEMENTO

CUMPLE

NO
CUMPLE

% DE
CUMPLIMIENTO

ESTRATEGIA DE MEJORA

4.Contexto de la organizacion Matriz DOFA, formato de X X debe establecer un

4.1 Comprension de la seguimiento de plan de mejora de la formato de

organizacién y su contexto DOFA 50% seguimiento de plan
de mejora

4.2 Comprensién de las Matriz de partes interesada debe implementarse

necesidades y expectativas de matriz de partes

las partes interesadas. interesadas que
sefiale requisitos

X 0% pertinentes 'y

seguimiento de la
informacién sobre
estas partes
interesadas

4.3 Determinacion del alcance |Alcance del SIG, manual de calidad,

del sistema de gestion de la analisis de mercado y competencias X 100%

calidad

X X 33,3%
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NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE |/ vo e | cumpLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
4.4 Sistema de gestién de la Mapa de procesos, modelo de Se debe elaborar
calidad y sus procesos. operacion por procesos mapa de procesos
para todas las lineas
de produccién
existentes en la
empresa asi aun no
estén en
funcionamiento
4.4.2 La organizacién- Procedimientos de operacion de se requiere
Informacién documentada para | lineas de produccién implementar manual
apoyar la operacion de sus de operaciones de
procesos y tener la confianza X 20,0% las lineas de
de que se realizan segun lo produccién asi no
planificado estén en

funcionamiento

5 Liderazgo Politica de calidad, matriz de riesgos se debe implementar
5.1 Liderazgo y compromiso por procesos, objetivos de calidad matriz de riesgos y
X 33,3% establecer objetivos
de calidad
5.2 Politica Politica de la calidad X 100%

se debe implementar
X 50% herramienta de perfil
de cargo

5.3 Roles, responsabilidadesy | Organigrama, herramienta de perfil
autoridades en la organizacién |de cargo




7 Apoyo
7.1. Recursos
7.1.1 Generalidades

procedimiento gestion del cambio

Presupuesto sistema de gestion de la

calidad,

NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE |/ vo e | cumpLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
6 Planificacion Matriz de riesgos y oportunidades se debe construir
6.1 Acciones para abordar X 0% matriz de riesgos y
riesgos y oportunidades oportunidades
6.2 Objetivos de la calidad y se debe elaborar
e s . . X 0% . .

planificacién para lograrlos Objetivos de calidad objetivos de calidad
6.3 Planificacion de los cambios Se debe construir

Formato de control de cambios, X 0% formato de control

0%

de cambios y sus
procedimientos

A partir de la alta
gerencia se debe
establecer gestidn de
recursos
econdmicos,
presupuesto y
proyeccién para el
mantenimiento de
un SIGC

7.1.2 personas

Manual de competencias, funciones y
responsabilidades, perfil del cargo,

tipo de contratacién, formato
proceso de seleccién

60%

Se encuentra en
revision por el
abogado laboral de la
empresa
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NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE |/ vo e | cumpLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
7.1.3 Infraestructura Inventario, Plan de mantenimiento Generar un
preventivo y correctivo de plata cronograma para
fisica, cumplimiento de normativa mantenimientos
(registro sanitario y permiso INVIMA) X 67% preventivos y
correctivos de la
infraestructura
7.1.4 Ambiente para la Politica de clima organizacional generar documento
operacion de los procesos X 0% sobre clima
organizacional que se
quiere en la empra
7.1.5. Recursos de seguimiento | Formato de seguimiento y medicion
y medicion del desempefio del SGC, Registro de elaborar un formato
7.1.5.1 Generalidades Mantenimiento y Calibracion de de seguimiento y
Equipos de X X 67% medicién del
Seguimiento y Medicion, inventario desempefio del SGC
de equipos de medicidn
7.1.5.2 Trazabilidad de las Formato de registro de seguimiento
mediciones de equipos X 100%
7.1.6 Conocimiento de la manual de procedimientos de lineas elaborar manual de
organizacién de produccién procedimientos de
X 33% las otras. I’ineaslde
produccion, asi no
estén en
funcionamiento
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NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE |/ vo e | cumpLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
7.2 Competencia Se debe estructurar
area de talento
humano, quien
X 0% elabore informacion
Manual de funciones, registro de documentada
competencias, requisitos de perfil apropiada como
profesional evidencia
7.3 Toma de conciencia logotipo de informacidn, educacién,
actualizacion y acompana.mle.n,to, " 100%
formato de plan de capacitacién
7.4 Comunicacion Matriz de comunicacion X 100%
7.5 Informaci‘én documentada |Listado maestro de infprmacién se debe elaborar
7.5.1 Generalidades documentada, proc.edlmlentos para Procedimiento para
poder .operar, matriz de documentos ) el Control de
de registros X 33% Documentos y
Registros, matriz de
documentos
7.5.2 Creacion y actualizacién | Procedimientos de control de .
cambios se debe construir
X 0% procedimiento de
control de cambios
7.5.3 Control de la informacion se debe construir
documentada procedimiento de
X 0% control de
Procedimiento de control de la informacién
informacién documentada documentada




mmmmmmmmmmmm

DEBE DE LA NORMA

8 Operacion
8.1 Planificacién y control
operacional

DOCUEMENTO

Modelo de operacion por procesos,
acuerdo de aseguramiento de
disponibilidad de los recursos para
mantenimiento, mejoramiento y
consolidacidn del SIG, plan de mejora
SIG, ficha de control de calidad del
producto// procesos de gestion
documental, formato para eventos
adversos, formato de planificacién de
cambios

CUMPLE

NO
CUMPLE

% DE
CUMPLIMIENTO

13%

ESTRATEGIA DE MEJORA

Se deben elaborar las
herramientas

8.2 Requisitos para los
productos y servicios
8.2.1 comunicacién con el
cliente

Archivo de gestién documental,
documento de procesos de
contratacién, formato de PQRS,
formato propiedad de cliente o
proveedores, plan de contingencia,

0%

Se debe crear
documentacion

8.2.2 Determinacién de los
requisitos para los productos y
servicios

Modelo de operacion de procesos,
evidencias de las acciones de
intervencion de los PQRS

0%

Se debe crear
documentacion

8.2.3 Revisién de los requisitos
para los productos y servicios

Mapa de procesos, matriz DOFA,
Objetivos de desarrollo, matriz de
formulacidn de politica de calidad,
manual de contratacién (capacidad
instalada)// sistema de informacion
gue almacene documentos del SIG

0%

Se debe crear
documentacion




Cato ica

~mdl 1€ Manizales

VIGILADA MINEDUCACION

proveedores externos

proveedores

NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE | vtk | cumPLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
8.2.4 Cambios en los requisitos o
para los productos y servicios Proce.d|m|entolpa?ra el con.trol de 0% Se debe crear
cambios, boletin informativo de X ? documentacion
control de cambios
8.3 Disefio y desarrollo de los Documento para definir proceso de
productos y servicios disefio, desarrollo y su control,
Sistema de aseguramiento de la
calidad, requ'isitos legalesy . Se debe crear
reglamentarios (INVIMA, decreto X 40% documentacion
4725/2005 ), lista de chequeo de
control de calidad externo, matriz de
control de cambios
8.4 Control de los procesos, estructura documental proceso de
productos y servicios gestién financiera y comité de
suministrados externamente compras, matriz criterios para la
8.4.1 Generalidades evaluacidn, selecciéon y seguimiento X 0%
al desempeiio de los proveedores
Se debe construir
todos los
8.4.2 Tipo y alcance del control |listado maestro de documentos documentos
externos, estructura documental y o
evidencia de los procesos X 0%
suministrados externamente
8.4.3 Informacién para los Matriz de requisitos y evaluacién de X 0%




mmmmmmmmmmmmm

conformes,

9 evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion,

acciones de mejora

Documento de seguimiento,
mediciéon analisis y evaluacion de

NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE |/ vo e | cumpLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
8.5. Produccidn y provision del | Modelo de operacidn por procesos,
servicio plan de contingencia, ejercicios de
8.5.1 Control de la produccién | evaluacién interna y externa X 0%
ydela (auditorias)
8.5.2 Identificacion y Documento de control de registro y
trazabilidad control de procesos y proveedores,
formato de trazabilidad, plan de
mejoramiento, guia de evaluacion de X 0%
productos no conformes, proceso de
gestién documental
8.5.3 propiedad perteneciente
a los clientes y proveedores registro de la propiedad del cliente X 0%
externos (mercadeo, ventas y servicios)
8.5.4 Preservacién Ficha técnica de salida del producto X 0%
8.5.5 Actividades posteriores a |inserto del producto, ficha de X 0%
la entrega evaluacién de entrega del producto
8.5.6 Control de cambios matriz de control de cambios de X 0%
informacién documentada
8.6 Liberacion de productosy | formato de conformidad con los
servicios criterios de aceptacion de producto, X 0%
formato de trazabilidad
8.7 Control de salidas no formato de no conformidad y X 0%

0%

Se debe construir
documento
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por la direccién
9.3.3 Salidas por la revisién por
la direccién

10 mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidades y
acciones correctivas

de medicidén al plan de desarrollo de
cada ano, Planes de Mejoramiento,
resultados de auditorias

Matriz CPM (corregir, prevenir,
mejorar), guia de procedimiento
acciones correctivas a partir de:
revision y analisis de la no

NO % DE
DEBE DE LA NORMA DOCUEMENTO CUMPLE |/ vo e | cumpLIMIENTO | ESTRATEGIA DE MEJORA
analisis y evaluacién desempeiio y eficacia del sistema de
9.1.1 Generalidades gestion
9.1.2 Satisfaccién del cliente Matriz de seguimiento de las
percepciones de los clientes del 0%
grado en que se cumplen X °
necesidades y expectativas
9.1.3 Analisis y evaluacion Informe de satisfaccion del cliente « 0%
9.2 Auditoria interna documento de procedimiento,
seguimiento y evaluacion de X 0%
auditoria interna
9.2.2 La organizacién debe Programas y Resultados de Auditorias
planificar establecer, Internas 0
implementar o mantener uno o X 0%
varios programas de auditoria
9.3 Revisién por la direccion Informe anual de Gestion de la alta
9.3.1 Generalidades direccién, Informe de tratamientoy
9.3.2 Entradas de la revisidn control a los no conformes, Informe y 0%

0%

Se deben elaborar las
herramientas
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DEBE DE LA NORMA

DOCUEMENTO

CUMPLE

NO
CUMPLE

% DE
CUMPLIMIENTO

ESTRATEGIA DE MEJORA

10.2.2 Conservar informacion
documentada como evidencia

conformidad, Informes de auditoria
de Control interna y externa,
Informes de autoevaluacion

empresarial




