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Resumen

En Zurita & Zurita Laboratorios, los resultados son la clave para ser un referente
a nivel nacional en servicios de laboratorio clinico, a lo largo de 59 afios de vida
institucional se ha buscado entregar exdmenes de calidad que sirvan de apoyo a los
médicos y pacientes.

Por ello, el presente estudio tiene como objetivo el plantear una propuesta de
adaptacion al Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 en Zurita & Zurita
Laboratorios, lo que implica un nuevo reto para la organizacion debido a que en esta
version existen cambios sustanciales que le permitira ser mas competitivo.

La metodologia utilizada para la propuesta de adaptacion a la nueva version del
SGC I1SO 9001:2015, se basa en una investigacion descriptiva y exploratoria a través de
la cual se logro identificar los principales fundamentos tedricos mejorados y/o
incorporados en la version 2015, para posteriormente a través de una auditoria de
diagndstico, lograr identificar la linea base para la propuesta de migracién, misma que
considera las clausulas o requisitos pendientes de cumplir dentro del SGC certificado
de Zurita & Zurita Laboratorios.

El disefio de la propuesta consta de cuatro etapas asi: en la primera, a través de
una lista de verificacion, se lleva a cabo un andlisis situacional respecto al cumplimiento
de los requisitos de 1ISO 9001:2015, lo que permitioé determinar las brechas existentes
entre la situacion actual y la que se desea alcanzar, evidenciandose un 82% de
cumplimiento de los requisitos que solicita la nueva version. En una segunda etapa
mediante un analisis de los resultados obtenidos se plantea un plan de accion que permite
en una tercera etapa proponer el disefio de adaptacion a la nueva version, con el
propdsito de poner a disposicion de la organizacion un esquema que permita eliminar
esas brechas y contribuir al fortalecimiento de su SGC en simbiosis con su estrategia, lo
que apoyara a un crecimiento organizacional que contribuya al sostenimiento de la
economia en nuestro pais.

Palabras Claves: Excelencia, Gestion de la Calidad Total, Pensamiento Sistémico,

Riesgo, Mapa de Procesos






Tabla de contenidos

FIQUIAS Y tADIAS .....c.eeeiiiiee s 11
ADFEVIALUIAS ...ttt 13
INEFOTUCCION ...ttt be e 15
Capitulo primero Marco Teorico y Referencial ... 17
1. Definiendo @ la Calidad...........ccooiiiiiiiiiiiiceee e 17
2. Evolucion Historica de 1a Calidad ............ccoeviiieiiiiieiiceeeee s 18
3. Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) — familia ISO 9000-...........cccccevvevirenene. 25
3.1. Mejoras incorporadas en la version 2015 de 1ISO 9001.........c.ccccevveveivevieennnnn, 28
4. Enfoques tedricos del sistema de gestion de la calidad..............ccccoevveevveieiiicinens 30
5. Estructura de la norma internacional 1SO 9001:2015 .........cccooviiiinviinencnieenenns 34
5.1. Contexto de la organizacion (CIAusula 4) .........ccccovevveveeieiieeie e 37
5.2. Liderazgo (CIAUSUIA 5) .....cviviriiieeiieieese e e s 37
5.3. Planificacion (CIAUSUIA 6) ........ccoooeierieiiiiiieiee e 38
5.4, APOYO (CIAUSUIA 7)..cviiiieiieieeiee et 39
5.5 Operacion (ClAuSUIA 8)..........c.ccueiieiiiieiiece e 40
5.6. Evaluacion de Desempefio (Clausula 9)........cccccveivieiicieccc e 41
5.7. Mejora (CIAusula 10) ........ccociiiiieiieiecie e 42
6. 1SO 9002:2016. Directrices para la aplicacion de la norma ISO 9001:2015 .......... 42
7. 1SO 9004:2018. Calidad de organizacion Orientacién a lograr éxito sostenido ..... 46
8. 1SO 19011:2018. Directrices para Auditoria de Sistemas de Gestion..................... 48
9. MArCO IEQAL ... ..ot e 49
Capitulo segundo Analisis Situacional en Zurita & Zurita Laboratorios.................... 55
1. Breve descripcién de Zurita & Zurita Laboratorios ............cccccceeveveeiiiiciiece e, 55
1.1 IMSTON .ttt bbb et bbb 55
1.2 VISTON ittt bbb 55

1.3, ODJEUIVOS. .. ettt e rae s 56



1.4, SErVICIOS Y PrOUUCTOS ......eouviiiiiieeieiiie sttt 56
1.5, EStrucCtura OrQANICA ........eeiveiieiieeie ettt 56
2. Sistema de Gestion de la Calidad certificado en la version 1ISO 9001:2008............ 58
2.1. Manual de Calidad...........ccoovriiiiiiieie s 58
2.2. Alcance del sistema de gestion de la calidad.............ccccoeevveieiieii i, 58
2.3. Politica de a Calidad.............cooveiiiiiieiiie s 60
2.4, Objetivos de 1a calidad ... 60
2.5. Informacion dOCUMENTATA ...........eeieririiirie e s 62
2.6. ENfOQUE @l CHENTE ... s 65
2.7, RECUISOS ..ottt bbb 65
2.9. MEICION Y MEJOT@ ..cuiiieiieiiieee et 66
3. Metodologia de 12 INVESTIGACION.........cociiiiiirieieesere s 66
3.1. Identificacién de la linea base. - Auditoria de Diagnostico...........c.ccccevevvrenee. 67
3.2, ODJELIVO ... 67
3.3L AUCAINCE ... 67
3.4. Auditoria de diagNOStICO. ........coeiiirerieiierie e 67
3.5. Resultado del DIagnOStiCO........c.coveiiiiiieiieie e 74
3.6. Planificacion de la -Propuesta del plan de adaptacion-.............c..cccccvevveennne. 77
Capitulo tercero Propuesta de disefio de adaptacion del SGC 1SO 9001:2015........... 79
1. Contexto de la organizacion (Clausula 4.1) ........cccoovevviiiicii e 79
1.1 ANALISIS CANVAS ...ttt bbbt 80
1.2 Analisis de mercado posicionamiento de Marca..........cccocvevveeeeieeriesieeseeseeenenns 81
1.3 Anélisis del Mercado las 5 fuerzas de POMter ..........ocooevveieineneineseieeeeas 83
1.4 Anélisis politico, econdémico, social y tecnol6gico (PEST) ....cccoovvvviviievnenns 85
1.5 Anélisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas)............ 87
1.6 Seguimiento y revision de la informacion sobre cuestiones externas e ............. 87
TNEEITIAS ...ttt bbbt bbbt 87
2. Contexto de la organizacion (Clausula 4.2) ...........cccoveviiiiiieie e 89
2.1. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes Interesadas........ 89
(CIAUSUIA 4.2) ...ttt bbb 89

2.2. Seguimiento y revision de la informacion sobre partes interesadas.................. 91



identificadas y Sus requisSitos PErtiNENTES ..........ccovveririeiieenienie e 91
3. Planificacion (CIAUSUIA B) ........c.ccveieiieiieie e 92
3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (clausula 6.1) ...........cccceevenenne. 93
3.2 Establecimiento de riesgos y oportunidades para asegurar que el SGC............. 95
3.3. Matriz Causa - Efecto para abordar rieSgos .........cccvevvereereeiiesieenearieseesee e 95
3.4. Metodologia del Analisis del Modo y Efecto de Fallas (FMEA)..................... 98
3.5. Planificacion de 10s Cambios (6.3)......cccvverierirreieiiieiieeseesiese e 103
3.6. Detalle de 10S CaMDIOS..........cceiiiiiieiciee e 103
3.7. Grupos de Procesos y Areas del CONOCIMIENTO ...........ccoeveevevveeesrereeiieeeeeraen. 105
4. APOYO (CIAUSUIA 7) .eveveeceieiieee ettt 106
4.1. Toma de conciencia (CIAUSUIA 7.3) ......ccoveiueiieiieie e 107
4.2. Gestion del conocimiento (requisito 7.1.6) ......cccccvvveveeviiie v 109
5. Operacion (CIAUSUIA 8) .......cc.ecieiieece e 113
5.1. Cambios no previstos con antelacion y Sus CONSECUENCIAS .........ccceevveeverueenne. 113
5.2. Seguimiento y medicion de 10S PrOCESOS. ........cvierieirerieieiniesieese e 113
5.3. Seguimiento y medicion del producto..........ccccoeveirieneinieneneese e 113
5.4, ANALISIS A8 UAOS......cviieiiieiieiieie et 114
6. Auditoria interna (CIAUSUIA 9.2) ........ocveiieiie e 114
6.1. Revision por la direccion (CIAusula 9.3) ......cooviiiiiiiiieceeeeee e 115
7. Herramientas de Mejoramiento CONtINUO ..........ccoveveieeiieeiie i 117
CONCIUSTONES ...ttt e ettt et 121
RECOMENAACIONES .......eeitiitiiieeie ettt bbb 123
LiSta 08 FETEIENCIAS .....ovieiiiiieiieei et 125
AANBXOS. ...t nne s 129

Anexo 1: ISO 10001:2009 Gestién de la calidad satisfaccion del cliente directriz 129

Anexo 2: 1ISO 10002 Directrices para el tratamiento de las quejas en las

(0] (0T a 2 Tox (o] 4 L2 USRS PRP TP 131
Anexo 3: 1ISO 10003 Directrices para la resolucién de conflictos de forma externa a
12S OFQANIZACIONES......eiiiiieiiie ettt e et e e sre e s beearnas 133
__Anexo 4: ISO 10004 directrices para el seguimiento y la medicion..................... 135

Anexo 5: Procedimiento de Gestidn de Riesgos y Oportunidades..............cc......... 140



10

Anexo 6: Procedimiento de Auditoria de Gestién



11

Figuras y tablas
Figura 1. Evolucion de la calidad...........ccoeoiiiiiiiiiieeee s 19
Figura 2. Cadena de la Calidad Propuesta por Deming .........ccccoovevveieienenencnesiennns 21
Figura 3. Estructura de alto nivel ANEX0 SL........cccooiiiiiiiiiiiece e 30
Figura 4 Familia de las normas 1SO 9000............ccoereiiereririnesieeee e 30
Figura 5. Representacion de la estructura 1ISO en el ciclo PHVA ... 32
Figura 6. Estructura basica de un proceso SIPOC .........ccccoeiieniiiineneese s 33
Figura 7. LOS ProcesoS Y SU INEFACCION .........erveirierieieiinierieesie e 33
Figura 8. LOS ProcesoS Y SU INEIACCION .........erveirierieieiesiesieesie et 34
Figura 9. Interaccion de 1a 1SO 9004 - 1SO 9000 .........coererriererieriniie e 46
Figura 10. Cartera de ProdUCTOS..........ccouiiiiiiiieieiesie e 56
Figura 11. Organigrama EStructural.............ccoceiiiiiiiiiiiireeeee e 57
Figura 12. Mapa de PrOCESOS .........cceiiiiiiiiiiiieieie ettt 60
Figura 13. Cumplimiento por CIAUSUIA............cccoviiriieieee s 76
Figura 14. AnAlISIS CANVAS ..o s 81
Figura 15. Penetracion COognitiVa..........cooeiieieinenieeesesie e 82
Figura 16. Andlisis de las cinco fuerzas de POrer ............coevveieneineneice e 84
Figura 17. ANALISIS FODA ..ot 87
Figura 18. Relacion entre las clausulas Contexto de la Organizacion y Planificacion 93
Figura 19. Proceso de Gestion de RIESHO. .......cceviueriieerenieese e s 94
Figura 20. Proceso de DiStriDUCION. ........ccciiiiiiiiiieeeee s 96
Figura 21. Grafico de Paret ........c.coovviieiieiie e s 97
Figura 22. Proceso de iniciacion de ProyeCtoS.........cccovrereeerierieeneneneeese e 104
Figura 23. Ciclo de Gestion del conoCIMIENtO.........ccvieririeeriieesese e 109
Figura 24. Asi se gestiona el CONOCIMIENTO .........cccoiierrieinireeee e 111
Figura 25. Palabras 1855 BSES.........ociiiiiiiiiiieice e 118
Figura 26. Metricas de CONIol ..........cccooviiiiiiiieiee s 119
Figura 27. Grafico de CONrol ..........ccooiiiiiiiiie s 120
Tabla 1. Perspectivas de 10S CONSUMITOIES .........cveviriiriiiiniinierieeeeee s 17
Tabla 2. Etapas del SGC .........oiiii s 24
Tabla 3. Conceptos y TErmin0os 1SO 9000 .........ccccurereirerieieeeenieesie e 26
Tabla 4. Recorrido Historico de la Norma I1ISO 9001...........coovvvviiieieiene e 27
Tabla 5. Correspondencia de la ISO 9001 2015y la ISO 9001 2008 ...........ccccevvreenne. 36
Tabla 6. Resumen de 1a 1SO 9002 2016.........cccoveirierienieienieseseeeeee e 43
Tabla 7. TIP0S & AUAITONIA ....c.veveeiiiiiiiiesieee e 49
Tabla 8. Marco LEJAl ........cooiiiiiiiie s 51
Tabla 9. Objetivos de 1a Calidad ...........ccocoiiiiiiiiiiee s 61

Tabla 10. Lista Mmaestra de dOCUMENTOS .......ccveveeeeeeeeeeeeeeeeeeee s 64


file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569222
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569232
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569233
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569235
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569236
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569242
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569243
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67569244
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67575275
file:///C:/Users/Snoboa/Downloads/1%20Revision%20y%20Ajuste%20Tesis%20%20MBA%20aprobada%20(4).docx%23_Toc67575283

12

Tabla 11. Auditoria de DiagnOStICO .......ccceiieirieieieiese e 68
Tabla 12. Resultado del diagnGStiCO POr &rea ..........ccoeirerieininieieeseeee e 77
Tabla 13. Plan de adaptacion al SGC 1SO 9001 2015 ........cccevvivevieriererene e ee e 78
Tabla 14. ANALISIS PEST ...c.ocieieieiece ettt ens 86
Tabla 15. Matriz de seguimiento y revision de cuestiones internas y externas ........... 88
Tabla 16. Matriz de Partes Interesadas pertinentes...........ccoovvvvveeieienene s 91
Tabla 17. Matriz de seguimiento y revision sobre partes interesadas............ccoceeveuenes 92
Tabla 18. Matriz Causa y EFECTO......cccvviiiiiiiee e 96
Tabla 19. Control de FalloS ..........coveiiiiiiieicece e 99
Tabla 20. Severidad del €FECTO .......eoiiieiiee e 99
Tabla 21. Probabilidad de OCUIMENCIA..........cccueiiiieiieieiie e 100
Tabla 22. Probabilidad deteCCiON ..........cccviieiiiiiee e 101
Tabla 23. MatrizZ AMEE ........o ot 102
Tabla 24. GrupO 08 PrOCESOS .......ecuerieeieaiesiiesieeiesreesieaseesseesteeaesseesseesessessseessesseeses 106
Tabla 25. Metodologia para evaluar la eficiencia de las acciones formativas y toma de
(010) Tox =] o - OSSPSR 108
Tabla 26. Areas Centrales del CONOCIMIENTO............ccovevrveveceeeeereceeseieeee s, 112
Tabla 27. Planificacion de la revision por la direCCion ..........ccocoovvveieiicieicicnenns 116

Tabla 28. Modelo de acta de revision de 1a direCCiON ........oeoceeeeeeieeeeeeeeeecieee e 117



AENOR:

EFQM:
GCT:
IEC:

INEN:
ISO:

PHVA:
SGC:
TQM:
UASB:
UNE:

13

Abreviaturas

Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion
European Foundation For Quality Management
Gestion de Calidad Total

International Electrotechnical Commission
(Comisidn Electrotécnica Internacional)
Servicio de Normalizacion Ecuatoriano
International Organization for Standardization
(Organizacion Internacional de Normalizacién)
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

Sistema de Gestion de la Calidad

Total Quality Management

Universidad Andina Simon Bolivar

Una Norma Espafiola



14



15

Introduccion

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la calidad del laboratorio se
puede definir como la precision, la confiabilidad y la puntualidad de los resultados de
las pruebas informadas. Los resultados del laboratorio deben ser lo mas precisos posible,
todos los aspectos de las operaciones del mismo deben ser confiables y los informes
deben ser oportunos para que sean Utiles en un entorno clinico o de salud publica.

Por ello, los laboratorios de analisis clinicos tienen la obligacidn de presentar sus
resultados de manera exacta, libre de errores y de manera oportuna, debido a que a base
de esos resultados se toman decisiones que pueden afectar la salud del paciente, por ello
un sistema de gestion de la calidad se convierte en una decision estratégica, por cuanto
este permite mejorar y fortalecer su desempefio global a través del cumplimiento
permanente de los requisitos de las partes interesadas (1SO 9001 2015, 9).

Si bien Zurita & Zurita Laboratorios, desde el afio 2008 cuenta con un SGC
certificado basado en el estandar internacional 1SO 9001, en el 2015 se publicé una
nueva versién de este estandar, la cual implica importantes cambios como la estructura
de alto nivel, el liderazgo imprescindible de la alta direccion, la consideracion del
contexto como factor estratégico, el pensamiento basado en el riesgo, como un elemento
dinamizador del enfoque a procesos y la gestion del cambio, como un valor
diferenciador de la organizacion en un entorno cada vez mas incierto y exigente (Gomez
Martinez 2015, 6), ademas el manual de calidad que ya no es obligatorio.

A través de un método de investigacién exploratorio y descriptivo se llevé a cabo
la recoleccién de la evidencia empirica, partiendo de la realizacion de una auditoria de
diagnostico respecto al cumplimiento de los requisitos de 1SO 9001:2015, logrando
identificar asi la linea base para la propuesta de migracion de la version de ISO
9001:2008 a ISO 9001:2015, para posteriormente a través de un andlisis de los
resultados, generar un plan de accién que considera las clausulas o requisitos pendientes
de cumplir dentro del SGC certificado de Zurita & Zurita Laboratorios.

El sustento bibliografico de esta tesis se basé tanto en fuentes primarias como
secundarias, que dieron cuenta de lo que es la calidad, los enfoques teoricos de los
sistemas de gestion de calidad (enfoque a procesos, PHVA, gestion de riesgos) y los

cambios introducidos en la versién 2015.
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Siendo el interés de esta investigacion conocer si en efecto una propuesta de un
modelo de adaptacion a los requisitos de la nueva version de 1ISO 9001:2015 contribuir
al fortalecimiento del sistema de gestion de la calidad en Zurita & Zurita Laboratorios.

Por ello, la propuesta fue validada por la alta direccion, y el alcance se
circunscribe a todos los procesos de la matriz ubicada en la Av. La Prensa y Manuel
Valdivieso.

La tesis se encuentra estructurada en tres capitulos, asi en el capitulo uno se
aborda el marco referencial que comprende un marco teorico en el cual se define a la
calidad y a los sistemas de gestion de la calidad, un marco normativo que explica la
familia 9000 y otras normas de soporte y un marco legal que detalla la legislacion que
deben cumplir en Ecuador los laboratorios clinicos para su funcionamiento. Mientras
que en el segundo capitulo se describe a la organizacion, el contenido del manual de la
calidad, la metodologia de investigacion y la identificacion de la linea base a través de
una auditoria de diagndstico para identificar las brechas entre las dos versiones de 1ISO
9001. Para en el capitulo tres desarrollar la -Propuesta de disefio de adaptacion del SGC
ISO 9001:2015- enfocada en las clausulas en las cuales, luego de la auditoria de
diagndstico, aun no tienen un cumplimiento del 100% respecto a los requisitos de I1SO
9001:2008, es decir aquellas en las que obtuvo un puntaje inferior a 10, y no cumplen
completamente con el criterio enunciado. Finalmente se emiten algunas conclusiones y

recomendaciones.
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Capitulo primero
Marco Teorico y Referencial

1. Definiendo a la Calidad

La calidad es un concepto que tiene varios criterios y depende de la cadena de
valor en donde nos encontremos, sin embargo existe una idea central: la calidad de un
producto es satisfactoria cuando responde a las necesidades del consumidor (Ghare
1990, 2).

Para Kotler (2012, 123), la calidad se orienta a la capacidad de conservar y
obtener mas clientes, pues en su momento sefiald que los clientes constituyen la Gnica
razén para construir una fabrica, contratar empleados, programar juntas, instalar redes
de fibra optica o involucrarse en cualquier actividad empresarial, sin clientes no hay
negocio.

Sin embargo, para que el producto o servicio llegue al consumidor final, muchas
veces este tiene que pasar por distintos consumidores y cada uno tiene una perspectiva
de la calidad diferente, como se describe en la tabla siguiente:

Tabla 1
Perspectivas de los consumidores

Perspectiva Explicacion
Basada en un La perspectiva basada en un juicio, esta es generada por la percepcién que el
juicio consumidor tiene del producto y puede ser inducida por la mercadotecnia (Bross

1953, 95), el estudio de las preferencias de los consumidores consiste en ajustar
el producto al pablico y no como en la publicidad, ajustar el pablico al producto.

Basada en el La perspectiva basada en el producto, es més cuantificable, las caracteristicas
producto del producto se basan en tener mas atributos como por ejemplo el nimero de
puntadas en una camisa, el nimero de cilindros en un automotor, la calidad se
mide en funcion de estos atributos.

Basada en el En la perspectiva basada en valor, esta implicito el precio y la satisfaccién que
valor genere, desde este punto de vista, un producto de calidad es aquel que es tan Util
como los productos con los que compite y se vende a un menor precio, o si bien,
la oferta que presenta tiene mayores beneficios que el de la competencia podra
cobrar un precio mas alto.

Basada en la En la perspectiva con base a la manufactura se consideran las metodologias que
manufactura se utilizan en la produccion o generacion del producto o servicio, como ejemplo
un examen realizado por un laboratorio clinico que ha demostrado competencia
y se encuentra acreditado con 1SO 15189.

Fuente y elaboracion: Lindsay (2008, 15)
Una vez generado el producto o servicio y si es adquirido a entera satisfaccion
por el cliente entenderemos que se pudo plasmar los requerimientos del mismo, que en

muchos de los casos las condiciones requeridas por los clientes originalmente difieren
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con el producto final y no es que el cliente no sepa lo que quiere, sino que no sabe
expresar sus deseos en los términos que se requieren para poder explicarlo.

Por este motivo es importante considerar al cliente como la parte interesada mas
importante y estar continuamente escuchando su opinion con respecto al producto o
servicio que se le ofrece

Actualmente, como lo sefiala ISO 9000 (2015, 9), el contexto en el que trabaja
una organizacion se caracteriza por el cambio acelerado, la globalizacion de los
mercados, los recursos limitados y la aparicion del conocimiento como un recurso
principal, es decir el impacto de la calidad se extiende més alla de la satisfaccion del
cliente ya que puede tener ademés un impacto directo en la reputacion e imagen de la
organizacion.

Por ello una organizacion orientada a la calidad promueve una cultura que da
como resultado comportamientos, actitudes, actividades y procesos para proporcionar
valor mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes y otras
partes interesadas pertinentes (ISO 9000 2015, 9).

En consecuencia, la calidad de los productos y servicios de una organizacion esta
determinada por la capacidad para satisfacer a los clientes, y por el impacto previsto y
el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes (ISO 9000 2015, 9).

2. Evolucion Historica de la Calidad

Ya en 1.887 el nieto del fundador de Procter & Gamble, Willian Cooper
comentaba a sus empleados -el primer trabajo que tenemos es producir mercancia de
calidad que los clientes compraran y seguirdn comprando. Si la producimos de manera
eficiente y econdmica, obtendremos una ganancia, que ustedes compartiran- (Lindsay
2008, 4).

A lo largo de la historia el Control de la Calidad, ha pasado por varias etapas
como lo mostramos en la figura 1, la primera etapa el aseguramiento de la calidad es el
primer esfuerzo que se conoce y que se utiliza para entregar productos sin falla a los
clientes, para lograr esto, en las organizaciones se generaron departamentos de control
de calidad que realizaban tareas de control a los productos, a través de contramaestres,

jefes o supervisores (O. Suarez 2012, 21).
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EGURAMIENTO CONTROL ADMINISTRACION
DE LA = ESTADISTICO - CALIDAD
CALIDAD PROCESO ToTAL

Figura 1. Evolucion de la calidad
Fuente y Elaboracidn: (Suarez 2012, 21)

Una segunda etapa se asocia a los trabajos en Western Electric a comienzos del
siglo 20 que crea un departamento de inspeccion, con la finalidad de bajar los errores y
desperdicios generados en los procesos productivos, el trabajo realizado tuvo un
excelente resultado, el principal responsable del estudio fue Walter Shewhart quien
aplicando la estadistica logra controlar los procesos, reduciendo los errores, reprocesos
y desperdicios.

Es asi que, como lo sefiala Ghare (1990, 15), los primeros datos disponibles
sobre control de calidad se remontan a 1924, cuando Walter A. Shewhart, de los
laboratorios Western Electric, aplica por primera vez un grafico estadistico de control
de calidad a un producto manufacturado.

William Deming (1900 — 1993), es otro importante pensador de la calidad, al
igual que Shewhart colaboro con la Western Electric en donde lo conocid y se hicieron
grandes amigos, sus principales aportes fue entorno de la calidad y el control estadistico
(Lindsay 2008, 92).

Sin embargo, a Deming se le conoce mas en Japon que en los Estados Unidos,
los japoneses conocedores de sus aportes en temas de calidad lo invitan a que imparta
conferencias sobre sus teorias y la utilidad a las empresas.

Comenz6 a impartir sus ensefianzas, pero no solo se enfoco en la estadistica,
sino que abordd ademéas temas como: liderazgo y su importancia, el rol de la alta
direccion, la relacion entre clientes y proveedores, la mejora continua en los procesos
de manufactura y desarrollo de productos (Lindsay 2008, 93).

Algunos de sus ideas mas destacadas se describen a continuacion:

En América la tradicién dice que la calidad y la productividad son incompatibles: que no
se pueden tener ambas. Un director de planta le dira normalmente que o lo uno o lo otro. A
lo largo de su experiencia, si se hace avanzar a la produccion, se resiente la calidad. Esto
seré lo que le ocurra cuando no sabe lo que es la calidad ni cémo conseguirla.

La respuesta clara y concisa surgié en una reunién con 22 operarios, todos ellos
representantes de un sindicato, como contestacion a mi pregunta: ¢Por qué sucede que al
mejorar la calidad aumenta la productividad?, la respuesta fue: menos reprocesos (Deming
1989, 2).
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Deming defendia la calidad como generadora de valor y de productividad en
las empresas, el creia que no necesita mas que entrar en un programa de calidad para
que automaticamente comience a mejorar la productividad. El decia:

e Hacemos las cosas bien, por una motivacion intrinseca que nace con nosotros,
todos queremos aprender y mejorar, lo que necesitamos es que las empresas

sepan interpretar y canalizar- (Cabré 2013, 223);

¢ Si queremos buenos resultados trabajar por objetivos no es el camino, porque
se enfoca en el resultado individual, este es un problema educacional, el fin

ultimo debe ser, el que gana es el equipo- (Cabré 2013, 232);

e Los métodos utilizados en la administracion enfocandose en la reduccion del

costo como un fin altimo, incluso sacrificando la calidad, las consecuencias a

corto plazo es la pérdida del cliente- (Cabré 2013, 239).

Estados Unidos comienza a sentir el impacto de la competencia japonesa, sin
conocer que uno de los responsables del levantamiento de la industria es un americano
que es ignorado en su propio pais.

No es sino hasta 1980 cuando en un documental televisado por Lloyd Dobyns
titulado -Si Japon puede, ¢por qué no podemos nosotros? -se hace referencia a las ideas
del doctor Deming y su gran apoyo para convertir la imagen de los productos japoneses
como de alta calidad.

Deming aporta también con 14 puntos para mejorar la competitividad de las
empresas y por el ciclo o rueda de la calidad, que establece una espiral de acciones para

la mejora continua: Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA).
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Figura 2. Cadena de la Calidad Propuesta por Deming
Fuente y Elaboracion: : (Evans 2012,95)

Por su parte Joseph Juran (1904-2008) al igual que Deming colabor6 con la
Western Electric en la década de 1920, en la época en que conjuntamente con Shewhart
trabajaron en los métodos estadisticos para el control de la calidad, disefio su obra méas
importante, Quality Control Handbook que es considerado como uno de los manuales
de calidad mas consultados.

Juran, participa también en el levantamiento de la industria japonesa, es
conocido por desarrollar la trilogia de la calidad: planificacion, control y mejora de la
calidad. Creia que los empleados deben tomar las decisiones por si mismos y los
directivos deben dar las facilidades y los instrumentos que permiten trabajar en un
entorno libre de controles, una vez alcanzada esa libertad de accion crecerd la
creatividad, los cambios y mejoras, siempre que se puede establecer esta estrategia
encontraran productos y servicios de mayor calidad

Juran apoyaba una espiral que no tenian fin que incluia, investigacion de
mercado, desarrollo de productos, disefio, planificacion para la produccién, compras,
control de la produccidn, inspeccién, pruebas, ventas y retroalimentacion del cliente.

Otro pensador importante en el desarrollo de la calidad fue Philip B. Croshy
(1926-2001), quien fue vicepresidente corporativo para la calidad en International
Telephone and Telegraph (ITT) durante 14 afios, una vez que salié de la empresa formo
la Philip Crosby Asociation, se dedicé a capacitar sobre temas de calidad, en esta época

es que construye su libro Quality is Free y vende méas de un millon de ejemplares.



22

Crosby estaba convencido que: -la calidad no cuesta. No es un regalo, pero es
gratuita. Lo que cuesta dinero son las cosas que no tienen calidad, todas las acciones
que resultan de no hacer bien las cosas a la primera vez- (Crosby 1987, 10).

Al igual que Deming pensaba que la calidad por si solo era generadora de
rentabilidad no es mas que cuidar la produccion, haciendo los productos de una vez sin
reprocesos, estos reprocesos son los que verdaderamente cuestan, todas las acciones que
se pueden realizar con el objetivo de hacer bien desde la primera vez contribuyen a
ahorrar costos que finalmente mejoran la productividad de la empresa.

Cuando se habla de calidad se refiere a todo el personal, no a uno 0 méas personas,
creia en el involucramiento de todo el personal, todos debian participar en los procesos
de calidad, decia que -la calidad es demasiado importante para dejar en manos del
encargado de la calidad-.

Crosby decia, la calidad no es sinénimo de excelencia, lujo o brillo, la calidad es
cumplimiento de los requisitos, los empleados en la organizacion deben cumplir
estrictamente con los requisitos establecidos en el disefio y desarrollo del producto.

La economia de la calidad para los gerentes es el impedimento para no hacer
nada, o lo que es lo mismo no pagar lo que cuesta, para hacerlo bien, Crosby decia es
que no entienden que es la calidad, cueste lo que cueste siempre es bueno hacer bien las
cosas desde la primera vez.

Crosby desarroll6 lo que llamo -madurez de la calidad- descrito en la tabla 2, en
donde se detalla la situacion en que la organizacion se encuentra, y que puede ser
utilizado independientemente de su tamafio.

A continuacién, se resume los pasos que intervienen en la carrera de la calidad
hasta llegar a la madurez:

1. La Incertidumbre, en esta etapa la administracion carece de los beneficios que
otorga la calidad, normalmente la calidad se ubica dentro de los departamentos
operativos, la incertidumbre nunca vera el mejoramiento de la calidad.

2. Despertar, es menos que la incertidumbre, pero igual de frustrante, la
administracién de la calidad esta dispuesta ayudar, pero no a poner los recursos
para llevar un programa de calidad pleno, no es suficiente con los aportes, para
comprender los problemas que generan el desperdicio y los fallos.

3. llustracion en esta etapa es necesario construir un departamento funcional y
equilibrado de la calidad deberd contar con la disponibilidad de recursos

suficientes para aplicar la calidad y debera constar con dos presupuestos uno
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para la educacion o capacitacion de la calidad y otro para llevar adelante los
proyectos de mejora.

La Sabiduria en esta etapa se ven que los desperdicios y fallos desaparecen o se
los afrontan y rapidamente se solucionan, en esta etapa los cambios son
permanentes, la calidad ocupa un nivel jerarquico mayor en el organigrama, se
reporta los costos de la calidad con mayor exactitud.

La Certeza, esta etapa no es dificil de identificar, porque no tendremos
problemas de calidad, la prevencién es tan importante que casi no existen

problemas de la calidad y los que se presentan se resuelven rapidamente.



Tabla 2.
Etapas del SGC

Catigorizacion de Etapa 1 Etapa IT Etapa ITI Etapa IV Etapa V
Medicicon Incertidumbre Despertar Ilustracion Sabiduria Certeza
No entienden la calidad Reconocen que la adma-

Actitud ¥y compresion
de la direccion

como una herramienta de
direccidén. Tienden a
culpar al departamento
de calidad por los por los
problemas de calidad

nistracion de calidad
puede ser de wtilidad,
pero no estan dispuestos
a proveer el dinero o el
tiempo necesario para
llevar a cabo

Situacion organizacio-
nal de la calidad

La funcién de la calidad

estd oculta en los departa-

mentos de ingenieria o
produccion. la inspeccion
problamente no forma
parte de la organizacion.

Enfasis en la evaluacion y

se leccidon

Al ir realizando el proceso
de mejoramiento de
calidad, se aprende mas de
administracion de la
calidad, se da ayuda v mas
apoyo

Participacion. Se entien-
den los absolutos de la
administracion de la
calidad. Reconocen el
papel personal en dar
énfasis continuo

Consideran a la
administracion de la
calidad una parte
esencial del sistema de
la compania

Se nombra un
encargado de la calidad
mas enérgico, pero el
énfasis principal atn
esta en la evaluacion y
en sacar el producto.
Anin es parte de la
produccion o algun otro
departamento

El departamento de la
calidad cae bajo la alta
direccion, toda la
evaluacion es incorporada
v el gerente desempefia
un papel en la
administracion de la
compania

El gerente de la calidad
es un ejecutivo de la
compania; reporte
eficaz de la situacion y
accion preventiva. Se
ocupa de asuntos del
consumidor y
proyectos especiales

El gerente de la calidad
pertenece al comité de
direccion. La principal
preocupacion es la
prevencion. La calidad
encabeza las ideas

Manejo de lo
problemas

Se afrontan los
problemas conforme
estos se presentan;: no
se resuelven, definicion
inadecuada, muchos
gritos y acusaciones

Se forman equipos de
trabajo para atacar los
problemas mas
importantes. Nadie
solicita soluciones a
largo plazo

Se establece
comunicacion para la
accidn correctiva. Se a-
frontan abiertamente los
problemas v se resulven
de manera ordenada

Se identifica los
prolemas en sus etapas
miciales de desarrollo.
Todas las funciones
estin abiertas a
sugerencias y mejoras

Excepto en los casos
mas raros se previenen
los problemas

Costo de la calidad
como %6 de las ventas

Reportado: Desconoci-
do. Real 20%

Reportado: 3%
Real 18%

Reportado; 8%
Real; 12%

Reportado; 6.5%
Real; 8%

Reportado; 2.5%

Real; 2.5%

Acciones para el
mejoramiento de la

calidad

No existen actividades
organizadas. No se
entienden esas
actividades

Se intentan iniciativas
“motivacionales de
corto plazo

Implantacidén del
proceso de 14 pasos,
entendiendo y
estableciendo cada
paso

Se continda con el
proceso de 14 pasos y
se inicia la etapa de
Asegurar. (Actuar con
certeza)

El mejoramiento de la
calidad es una actividad
normal y continua

Resumen de la postura
de la compania con
repescto a la calidad

No sabemos por qué
tenemos problemas con
la calidad

LEs absolutamente
inevitable tener
siempre problemas con
la calidad?

A través del compromiso
de la direccion y mejoran-
do la calidad estamos
identificando ¥ resolvien-
do nuestros problemas

La prevencion de los
defectos forma parte
rutinaria de nuestra
operacion

Sabemos por qué no
tenemos problemas con

la calidad

Fuente y elaboracién: Croshy (1987, 37)
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Finalmente, como lo sefiala Almeida-Guzman (2018, 13), si bien la calidad y su
movimiento transformador se origind en Estados Unidos en las primeras dos décadas
del siglo XX, difundiéndose a Japén en los afios 40-50, para regresar mejorado a
Occidente en la década de los 70 (Camison 2007, 5). En su origen tuvo impacto en las
empresas del &mbito industrial, incursionando posteriormente en organizaciones de
todos los sectores econdmicos (Bernardo et al., 2012, 227).

Almeida-Guzman (2018, 13), también menciona que la calidad, actualmente, es
gestionada ampliamente a través de estandares internacionales de sistemas de gestion
tales como la familia 1ISO 9000, aunque existen organizaciones que la implementan en
base a un enfoque de Gestion de la Calidad Total (TQM) o modelos de excelencia
empresarial (EFQM en Europa, Malcolm Baldrige en Estados Unidos y Premio Deming

en Japon).

3. Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) — familia 1SO 9000-

A finales de 1992 la Comunidad Europea entro al acuerdo de libre comercio, la
gestion de la calidad se convirtié en un elemento importante, considerando que los
productos entre paises e incluso entre empresas de un mismo pais, tenian distintitos
significados, la estandarizacion en el comercio exterior se convierte en un aporte
fundamental por parte International Organization for Standardization (ISO), para
generar la confianza que se necesita para generar negocios entre organizaciones.
(Lindsay 2008, 129).

En este contexto y como lo sefiala Almeida-Guzman (2018, 13), los estandares
de la familia ISO 9000 cobran gran relevancia, asi ISO 9001 es de caracter voluntario y
establece la necesidad de sistematizar y formalizar en una serie de tareas y
procedimientos los procesos clave de las organizaciones, para asi lograr la conformidad
en el cumplimiento de las especificaciones establecidas por el cliente y las partes
pertinentes relevantes (Heras et al., 2007, 158).

En la actualidad la familia I1ISO 9000, cuenta con las siguientes normas
internacionales publicadas:

1. ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y

vocabulario,

2. 1SO 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos

3. 1SO 9002:2016, Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la

aplicacion de la Norma ISO 9001:2015
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4. 1S0 9004:2015, Gestion para el éxito sostenido de una organizacion

Segun (Montafio 2016, pos.3873), indica que es de extrema importancia que se

comience analizando la norma 9000 debido a los conceptos que se detallan y que ayudan

a las empresas de todo tipo y tamafo a estructurar el SGC, en la tabla 3 se detallan

algunos términos basicos de la norma que resulta importante tenerlos en cuenta para

comprender de mejor manera al sistema de gestion de la calidad.

Tabla 3.
Conceptos y Términos 1ISO 9000

Organizacién

Término Conceptos/ Términos y definiciones
Sistema de Un Sistema de Gestion de Calidad, comprende actividades mediante la cual la organizacion
Gestion de identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para alcanzar los
Calidad resultados.
Contexto de | El contexto de una organizacion es un concepto que parece con la versién 1SO 9000 2015, que
la analiza los factores tanto internos como externos que pueden afectar el cumplimiento de los

objetivos el propdsito es buscar los mecanismos para primero conocer y luego afrontarlos.

Partes
Interesadas

Igualmente se extiende mas all del cliente porque se considera que toda actividad de la
organizacion afecta no solo al cliente, intervienen accionistas, empleados, proveedores, todos
aquellos que se ven condicionados a las actividades de la organizacidn, hay que conocer las
expectativas y requisitos de las partes interesadas

Apoyo

El apoyo es una funcién de la alta direccion y tiene que ver con la provision de recursos
humanos y otros, el seguimiento de los procesos, la determinacion de los riesgos e
implementacidn de estrategias adecuadas

La seleccion de las personas es esencial para poder alcanzar los objetivos y este personal debe
ser competente acorde a las funciones que va a desempefiar en la organizacion, se debe lograr la
toma de conciencia del personal, es decir que se busque el compromiso del personal.

Principios de
la Gestion de
la Calidad

La Norma ISO 9000 establece 7 principios de gestion de la calidad, en base de los cuales la
organizacion puede desempenarse efectivamente y que le conduce a ofrecer servicios de calidad
y alcanzar la excelencia, los principios son: enfoque al cliente, liderazgo, compromiso de las
personas, enfoque a procesos, mejora, toma de decisiones basada en la evidencia, gestién de las
relaciones.

Organizacién

Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades
y relaciones para lograr sus objetivos

Procesos Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar
un resultado previsto

Alta Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacién (3.2.1) al mas alto nivel

direccion

Competencia

Un SGC es mas efectivo cuando todos los empleados entienden y aplican las habilidades,
formacidn, educacion y experiencia necesarias para desempefiar sus roles y responsabilidades.
Es responsabilidad de la alta direccién proporcionar las oportunidades a las personas para
desarrollar estas competencias necesarias.

Trazabilidad

Capacidad para seguir el histérico, la aplicacion o la localizacién de un objeto

Auditorias

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios
de auditoria

Fuente: 1SO 9000 (2015, 7-9-11-15-17)
Elaboracion: propia basado en la fuente

A base de lo descrito por Almeida-Guzméan (2017, 25) en su revision del

recorrido historico de la Norma ISO 9001, para destacar su relevancia como modelo de
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gestién de la calidad en méas de un millén de organizaciones de todo el mundo (Gémez

Martinez 2015, 5) se presenta la siguiente tabla:

Tabla 4.
Recorrido Historico de la Norma 1SO 9001

Ao

Actividades

1987

A base de la BS 5750 y en conceptos basicos de varios autores, asi como principios alrededor
de la calidad, unificandolos y generando un criterio aplicable a cualquier organizacion se
editan la primera versién de las normas SO, serie 9000.

1994

Se realiza una revision de las normas base SO 9000 para generar una nueva edicion, sin
embargo, esta revisién no supuso cambios significativos en el aseguramiento de la calidad.

2000

Se realiza una nueva version de la norma ISO 9001 y se generan cambios significativos, con
la aparicion de la Norma Internacional 1SO 9001 que reemplazaba a los tres modelos que
habia hasta entonces. Esta nueva norma incorpor6 cambios en la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad y un mejor desempefio de las organizaciones. Algunos expertos han
mencionado que esta version paso del concepto “conformance” a “performance”, es decir de
conformidad a desempefio.

2008

Se realiza una nueva version y se genera la cuarta edicidn de la norma 1SO 9001, en esta
ocasién se consideraron las disposiciones de la Norma ISO 14001:2004 para aumentar la
compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. No hubo grandes
cambios a resaltar, sin embargo, la version 2008 de esta horma permitia a una organizacion
alinear o integrar su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de
gestion relacionados (1SO 9001:2008, VIII).

2015

Se publica la quinta version de la 1ISO 9001 e 1SO 9000, entrando en vigencia en septiembre
de 2015, el proposito principal de esta nueva versién es proporcionar una presentacion
coherente de los requisitos y aplica el marco de referencia desarrollado por I1SO, estructura de
alto nivel del Anexo SL, que es un modelo normalizado para mejorar el alineamiento entre
sus Normas Internacionales para sistemas de gestién. Esta nueva version, busca adaptarse al
cambio del entorno organizacional y permite a una organizacion utilizar el enfoque a
procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos, para alinear o
integrar su sistema de gestién de la calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de
gestion (1SO 9001:2015, 13).

Fuente y elaboracion: Almeida-Guzman (2017, 24, 25)

Como lo indica (Gomez Martinez 2015, 5) son numerosos los factores que han

influido en el éxito de ISO 9001, tales como la naturaleza genérica de la norma, que le

permite ser aplicada por todo tipo de organizaciones, ademas su rol facilitador para las

relaciones comerciales.

Si bien un SGC formal proporciona un marco de referencia para planificar,

ejecutar, realizar el seguimiento y mejorar el desempefio de las actividades de gestion

de la calidad, este sistema no necesita ser complicado, mas bien es necesario que refleje

de manera precisa las necesidades de la organizacion (Almeida-Guzman 14, 2018).
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Es asi, la Organizacion Internacional de Estandarizacion (1SO) entendiendo las

necesidades de los usuarios de 1ISO 9001, ha ido incorporando, a través del tiempo,

modificaciones en los requisitos, por ello en la nueva version 1SO 9001:2015 se

incorporan o refuerzan algunos de los conceptos de gestion que estan mejorando los

resultados de las organizaciones y que son abordados desde la perspectiva de la gestion
de la calidad (Gomes Martinez 2015, 6).

3.1. Mejoras incorporadas en la version 2015 de 1SO 9001

El liderazgo de la alta direccidon que resulta imprescindible, por cuanto el
papel que juega la alta direccion en el desempefio de un sistema de gestion
de la calidad es un factor estratégico clave. Y esta version de 1SO 9001
potencializa este principio de la gestion de la calidad como un requisito
fundamental.

El contexto de la organizacion como factor estratégico, por cuanto resulta
prioritario a la hora de establecer objetivos, definir procesos, utilizar los
recursos y, en definitiva, para tomar cualquier decision relevante en la
gestion. Es decir, la influencia de la realidad socioeconémica, el entorno
politico y legal o el posicionamiento de los competidores son aspectos que
condicionan en menor 0 mayor medida las actuaciones. Asi mismo tienen su
influencia algunos factores de carécter interno como los valores de la
organizacion, los métodos de trabajo, las particularidades de la estructura
organizativa, el régimen laboral del personal, etc. Por ello esta versién
requiere la determinacion de las cuestiones externas e internas que afectan al
sistema de gestion de la calidad y a su capacidad para cumplir los resultados
previstos. Esta informacion debe ser utilizada a la hora de planificar los
procesos, de modo que puedan adecuarse a la realidad en la que van a operar.
También entran en juego las partes interesadas, como concepto
complementario al del cliente. La finalidad es identificar qué organizaciones
0 personas pueden afectar al sistema de gestion de la calidad, o verse
afectadas por él.

El pensamiento basado en el riesgo, como un elemento dinamizador del
enfoque a procesos y la gestion del cambio, como valor diferenciador de la
organizacion en un entorno cada vez mas exigente (Gémes Martinez 2015,

Sin embargo, el concepto de riesgo, entendido como el efecto de la
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incertidumbre sobre la actividad, no es tan novedoso en la ISO 9001 ya que
en las anteriores versiones de la norma ya se incluia. Su analisis implica la
determinacion de los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
obtencion de los resultados previstos del proceso, es decir no se limita el
significado del riesgo al efecto negativo de la incertidumbre, sino también al
efecto positivo de la incertidumbre en el sistema de gestion de la calidad que
vienen a ser las oportunidades. La adopcion del pensamiento basado en el
riesgo no implica ningun requisito sobre metodologias para la gestion del
riesgo, quedando a eleccion de cada organizacion el grado en que considera
conveniente formalizar su aplicacion.

Se identifica mas claramente la informacion documentada minima que debe
mantenerse y/o conservarse.

Se ha refundido parte del contenido de la introduccion y el de los anexos

informativos para simplificar la informacion.

Asi mismo en la version 2015, se ha adoptado una estructura comun para todos

los sistemas de gestion: la estructura de alto nivel, definida en el Anexo SL, apéndices
2, 3y 4 del documento ISO/IEC Directivas, Parte 1 (Almeida-Guzméan 2018, 12). Esta

estructura de alto nivel se describe en la figura 3y plantea:

Idéntico nimero de capitulos.
Idénticos textos introductorios para los articulos.
Enunciados y requisitos idénticos.

Términos comunes.

Basicamente esta estructura consta de diez capitulos, tres de ellos introductorios

(alcance, referencias normativas, términos y definiciones) y siete capitulos bésicos,

comunes para todos los sistemas de gestion (contexto de la organizacion, liderazgo,

planificacion, soporte, operacion, evaluacion del desempefio y mejora).
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Figura 3. Estructura de alto nivel Anexo SL
Fuente y Elaboracion: (AENOR 2015,11)

Mientras que, el Comité ISO/TC 176, para facilitar a las organizaciones la
implantacion y certificacion del SGC, ha publicado una norma adicional que es la ISO
9002:2016 y ha actualizado las versiones de las otras normas de la familia 1ISO 9000,

como se aprecia en la figura siguiente:

1SO
9000
150 —
9002 1SO
9001

150
9004

Figura 4 Familia de las normas 1SO 9000
Fuente y Elaboracion: (AENOR 2015,12)
4. Enfoques tedricos del sistema de gestion de la calidad

Como lo indica Almeida-Guzman (2018, 8,9), en lo que al enfoque tedrico se

refiere, es preceptivo indicar que todos estos sistemas estan basados en el ciclo de
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mejora continua de Deming o ciclo PHVA, en un enfoque a procesos y en un
pensamiento basado en riesgos.

El ciclo PHVA, es utilizado como modelo de desempefio no solo en el plano
individual de cada proceso, sino también desde la vision global del SGC (Gomes 2015,
17).

Segun el autor el ciclo PHVA consiste en llevar a cabo las siguientes etapas para
cada proceso:

- Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, definir cuél
debe ser el resultado ofrecido por el proceso, y establecer las actividades,
recursos y responsabilidades necesarios para lograrlo, e identificar y abordar
los riesgos y oportunidades.

- Hacer: llevar a cabo las actividades planificadas en los términos previstos.

- Verificar: tras la ejecucion del proceso, realizar el seguimiento y medicion
sobre los resultados alcanzados y valorar su adecuacion sobre los objetivos
planificados.

- Actuar: tomar acciones para corregir las posibles desviaciones encontradas,
0 bien para mejorar los resultados previstos inicialmente.

El PHVA, ademaés es una importante metodologia de mejoramiento continuo de
los procesos y debe estar constantemente activandose, es una manera de estar pensando
en algo nuevo o en una mejora. (Dailey 2014, 146).

Por su parte (Savant 2014, 35), manifiesta que el ciclo PHVA es un método
iterativo del control y mejora de la calidad de los procesos y los productos, que es una
metodologia de mejoramiento continuo cada vez que termina se puede volver aplicar.

Segun (Zapata 2015, 95) la aplicacion del PHVA debe ser asumida como un
proyecto que debe ser concebido desde la direccion y pasar por toda la organizacion.

El concepto de ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) constituye la
base para el enfoque del SGC y se encuentra descrito perfectamente en su propia
estructura (Almeida-Guzman 2018, 8). En la figura 5 se muestra que el ciclo PHVA

puede aplicarse a todos los procesos y al SGC como un todo.
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interesadas

Figura 5. Representacion de la estructura ISO en el ciclo PHVA
Fuente y Elaboracion:(1SO 9001 2015, 9)
El enfoque basado en procesos permite a la organizacion controlar las

interrelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema para mejorar su
desempefio global (Almeida-Guzman 2018, 8, 9).

Por consiguiente, la comprension y gestion de los procesos interrelacionados
como un sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacién en el logro de
sus resultados previstos (1SO 9001 2015, 10).

ISO 9000 (2015, 22) define a un proceso como el conjunto de actividades
mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado
previsto.

Un proceso necesita de elementos de entrada, que podria ser la materia prima,
los insumos y materiales, que nutren o alimentan al proceso. Luego, dentro del proceso,
las entradas son utilizadas para generar productos y servicios de calidad.

(Halabi 2015, pos. 29), indica que un proceso es un conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o0 que interactian las cuales transforman elementos de
entradas en resultados, definicion que es muy similar a la proporcionada por 1SO 9000
y el resto de los autores.

Por lo que resulta fundamental identificar la estructura bésica de los procesos, lo
que permitira evidenciar donde el proceso esta fallando. En la figura 6 se describe la
estructura béasica del proceso, resultando fundamental analizarlo completamente para el

ejercicio de tomar decisiones basadas en una interpretacion correcta.
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Figura 6. Estructura bésica de un proceso SIPOC
Fuente y Elaboracion: (Almeida Guzmén 2019)

(D huez 2016, 41) por su parte menciona que dentro del enfoque basado en
procesos es importante un buen mapa de procesos, adecuadamente diagramado y
claramente especificadas sus interacciones, pero resulta fundamental que los procesos
se puedan medir respecto a sus resultados.

En la figura 7, se muestra un sistema y como los procesos interactian y se
complementan. Sin embargo, ningun proceso por si solo puede operar, todos los
procesos interactlan, es decir la salida de un proceso puede constituir la entrada para

otro.

Salida de Salida del Salida del
proceso Al roceso proceso C

e | PROCE SO AP ROCE SO B et l P ROCE SO C ——

Entrada del Entrada Entrada
procesoc A det del

proceso B proceso C

Figura 7. Los procesos Yy su interaccion
Fuente y Elaboracion: (Halabi 2018, 21)

La Gestion de Riesgo, como lo describe Almeida-Guzmén (2018, 9) en la
actualidad el analisis de riesgos forma parte esencial del proceso de planificacion del
SGC, recomendandose el uso de la norma ISO 31000 para llevarlo a cabo.

Pues es sabido que las organizaciones se enfrentan a factores e influencias,
internas y externas que crean incertidumbre respecto a si lograran o no sus objetivos,
siendo el “riesgo” el efecto de esta incertidumbre (ISO 31000:2009, iv).

Asi mismo (Halabi 2015, pos.108) indica que la gestion de riesgos son las

actividades mediante las cuales una organizacién maneja la incertidumbre, para evitar
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que esta impacte a la organizacion y se convierta en un problema que pueda afectar sus
metas y objetivos.

Por todos es conocido que las organizaciones operan mediante procesos y en
cada uno de ellos se pueden presentar riesgos que pueden ser considerados como
amenazas (por su efecto negativo) u oportunidades (por su efecto positivo) que pueden
influir en el resultado final.

En este contexto Halabi (2015, pos.108) indica que el riesgo es importante para
alcanzar el éxito, si no se toman riesgos no se podra tener resultados adecuados, lo
importante del riesgo es poder identificarlo antes del evento.

Por ello, como se describe en la figura 8, una vez que la organizacion ha
identificado el riesgo lo debe analizar y valorar para jerarquizar los riesgos en orden de
importancia o en funcion del impacto que generen en el resultado final, para darle el
tratamiento mas adecuado, se sugiere aplicar el método de Pareto para ordenar los
riesgos y ponderar en funcion del dafio o beneficio genere.

criterios

Evaluacion del riesgo

Identificaciéon
del riesgo

Analisis
del riesgo

Valoraciéon
del riesgo

SEGUIMIENTO Y REVISION

COMUNICACION Y CONSULTA

Tratamiento del
riesgo

REGISTRO E INFORME

Figura 8. Los procesos y su interaccion
Fuente y Elaboracion: (UNE-1SO 31000 2018)

5. Estructura de la norma internacional 1SO 9001:2015

La ISO 9001:2015, especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad aplicable a cualquier tipo de organizaciones (manufactureras, servicios,
publicas, privadas, sin fines de lucro, etc.) que necesiten demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente, asi como los legales y reglamentarios y que aspiren aumentar la satisfaccion del
cliente a través de la aplicacion eficaz del, incluidos los procesos de mejora y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos (ISO 9001 2015, 13).
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Conforme a esta nueva estructura, la norma 1SO 9001:2015 contiene 10 puntos
o clausulas (en lugar de los 8 puntos que tenia la version 2008) como se puede apreciar
en la tabla 5, de caracter comparativo o de correspondencia. Mas adelante se explicaran

las clausulas 4 a 10, en las cuales se describen los requisitos del SGC ISO 9001:2015.
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Tabla 5.
Correspondencia de la ISO 9001 2015 y la ISO 9001 2008

. - L. 1 Objeto y campo de aplicaciéon
Objeto y campo de aplicacion 1 11 General
Contexto de la organizacion
Comprensioén de la organizacion y de su contexto 4.1 4 Sistema de gestién de la calidad
Comprensidn de las necesidades y expectativas 4.2
de las partes interesadas )
Determlr_la(:lon del alcance del Sistema de gestion 43 12 Aplicacién
de la calidad
Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 4.4 4 Slster_na_l de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales
Liderazgo 5 5 Responsabilidad de la direccién
Liderazgo y compromiso 5.1 5.1 Compromiso de la direccién
5.2 Enfoque al cliente
Politica 5.2 5.3 Politica de la calidad
Roles, responsabilidades y autoridades en la 53 5.5.1 |Responsabilidad y autoridad
organizacion ) 5.5.2 |Representante de la direcciéon
Planificacién 6 5.4.2 |Planificacién sistema gestion calidad
Acciones para abordar riesgos y oportunidades 6.1 54.2 Plan_|f|ca0|on 5|s_tema gestion calidad
8.5.3 |Accion preventiva
Objetivos de la calidad y planificacion para 6.2 541 |Objetivos de la calidad
lograrlos
Planificacion de los cambios 6.3 5.4.2 |Planificacion sistema gestion calidad
Apoyo ’ 6 Gestion de los recursos
Recursos 7.1
Generalidades 711 6.1 Provision de recursos
Personal 7.1.2
Infraestructura 7.1.3 6.3 Infraestructura
Ambiente para el procedimiento de los procesos 7.1.4 6.4 Ambiente de trabajo
Recursos de seguimiento y de medicion 7.1.5 7.6 ConFr(:),I de los equipos de seguimiento y de
medicion
Conocimiento de la organizacion 7.1.6 — —
6.2.1 |Generalidades
Competencia 7.2 6.2.2 Competencia, formacion y toma de
conciencia
Toma de conciencia 7.3 6.2.2 Competer_lcia, formacién y toma de
conciencia
Comunicacién 7.4 5.5.3 |Comunicacién interna
Informacién documentada 7.5 4.2 Requisitos de la documentacion
Operacion 8 7 Realizaciéon del producto
Planificacién y control operacional 8.1 7.1 Planificacion de la realizacién del producto
Requisitos para productos y servicios 8.2 7.2 Procesos relacionados con el cliente
Control de los procesos, productos y servicios 8.4 4.1 Requisitos generales
proporcionados externamente ) 7.4.1 |Proceso de compras
Produccién y prestaciéon del servicio 8.5 7.5 Produccién y prestacion del servicio
Lanzamiento de productos y servicios 8.6 743 Verifi_ca_cién de los _pr_(?ductos comprados
8.2.4 |Seguimiento y medicion del producto
Control del producto no conforme 8.7 8.3 Control del producto no conforme
Evaluacion del desempefio 9 L P .
— — T — 8 Medicién, andlisis y mejora
Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 9.1
Auditoria interna 9.2 8.2.2 |Auditoria interna
Revisién por la direccién 9.3 5.6 Revisiéon por la direcciéon
Mejora 10 8.5 Mejora
Generalidades 10.1 8.5.1 |Mejora continua
No conformidades y accién correctiva 10.2 8.3 CO“F':OI del prog:lucto no conforme
8.5.2 |Accibn correctiva
Mejora continua 10.3 8.5.1 Mejc_),ra COI’]IIHU?
8.5.3 |Accidn preventiva

Fuente y Elaboracion: Adaptado por Zurita & Zurita Laboratorios (2018, 12) a base de ISO
2001:2015
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5.1. Contexto de la organizacion (Clausula 4)

Establece que la organizacion debe determinar las cuestiones externas que
surgen de los entornos (legal, tecnolégico, competitivo, de mercado, cultural, social y
econdémico) a nivel local, nacional, regional o mundial, y las cuestiones internas
(valores, cultura, los conocimientos y el desempefio de la organizacién) que son
pertinentes para su proposito y su direccion estratégica (1ISO 9001 2015, 14)

Ademas, para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan
los requisitos de sus partes interesadas (clientes, legales, etc.) la organizacion debe
determinar, identificar, dar seguimiento a sus partes interesadas pertinentes, asi como
sus requisitos (1SO 9001 2015, 14).

En este contexto, el alcance del SGC, la organizacion debe establecer los tipos
de productos y servicios cubiertos. Ademas, debe determinar los procesos necesarios
para el SGC y su aplicacion y mejora a traves de la organizacion.

En sintesis esta clausula permite determinar las acciones que debe llevar a cabo
la organizacion para garantizar el éxito de su SGC.

5.2. Liderazgo (Clausula 5)

Como manifiesta (Anderi 2015, pos.1146), la Norma ISO 9001:2015, promueve
precisamente ese compromiso de la alta direccion, con el establecimiento de un sistema
de gestién de la calidad, donde la gerencia tenga un papel activo y no sea un simple
observador de lo que sucede.

Por consiguiente, la participacién de la gerencia tiene que ser activa en todos los
procesos, ser una figura visible, ademas de asegurar que las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda
la organizacion, aportando los recursos necesarios para la implantacion eficaz del
Sistema de Gestion de Calidad.

Por tanto, el liderazgo se mide en funcion del nivel de participacion de los altos
directivos en la organizacion, el enfoque al cliente, asi como el establecimiento y
comunicacion de la politica de la calidad, pues en ella se plasman los objetivos de la
calidad, el compromiso de cumplir los requisitos aplicables y la mejora continua del
SGC (ISO 9001 2015, 17).
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5.3. Planificacion (Clausula 6)

El éxito de la planificacion del SGC esta en saber interpretar lo detallado en los
apartados (4.1) comprension de la organizacion y de su contexto, especialmente las
cuestione internas y externas que afecten la capacidad de generacion de la organizacion
y (4.2) comprender las necesidades de las partes interesadas, estos requisitos permitiran
disefiar un producto que supere la expectativa de los clientes de tal manera que quede
completamente satisfecho.

Es decir, esta clausula tiene un enfoque preventivo alrededor de la planificacion
de la organizacion para garantizar el exito del SGC, ya que conlleva a que la
organizacion identifique los riesgos y oportunidades los integre en sus acciones
aprovechando las oportunidades y mitigando los riesgos, asegurar que los efectos
deseables sean mayores prevenir y eliminar de ser posible los efectos no deseados y
lograr la espiral de la mejora.

Segun manifiesta, (L6pez 2015, pos.1117), no todos los procesos representan el
mismo nivel de riesgo para la organizacion, y en consecuencia no tienen el mismo
impacto en la satisfaccion del cliente, en la mejora continua o en la eficiencia de los
procesos.

La organizacién debera generar los objetivos de la calidad que como dice Juran,
estos deberan estar orientados hacia el blanco de calidad que apunta, los objetivos son
proyectos racionales dirigidos por la alta gerencia donde participan todo el personal y
que su propuesta debe constar de aspectos diferenciadores que satisfagan las
expectativas de los clientes (Souri 2016, pos. 1.413).

Algunas de las caracteristicas de los objetivos son:

e Ser medibles

e Salir de la politica de calidad

e Ser adecuados con el producto o servicios y mirar la satisfaccion del
cliente

e Ser medible y por tanto poder hacer un seguimiento

e Y poder constantemente actualizarse

Asi mismo, cuando la organizacion realice cambios, estos deberan ser de manera
planificada y se debera medir qué impacto tendra el cambio en la organizacion y sus
consecuencias en la integridad del SGC, la disponibilidad de recursos y la resignacion
de funciones (ISO 9001, 19).
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5.4. Apoyo (Clausula 7)

La organizacion debe contar con los recursos necesarios para la implantacion y
la mejora continua del SGC, debera planificar esos recursos a fin de que en efecto
apoyen durante todo el proceso.

Debera considerarse también la capacidad de los proveedores externos a fin de
que proveen de los recursos necesarios en los procesos productivos.

Los recursos con los que debera contar la organizacion, para que el sistema
funcione eficazmente, se mantenga en el tiempo, pueda ser mejorado y se logre la
satisfaccion del cliente, basicamente son los siguientes:

e Personas necesarias, capaces de aportar y mantener el SGC.

e Deberd contar con la infraestructura necesaria para poder mantener la
operacion de los procesos productivos de acuerdo con la expectativa de
los clientes.

e Mantener un ambiente de trabajo adecuado para la operacién de sus
procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios,
considerando ademas los aspectos psicosociales, sociales y fisicos (ISO
9001 2015, 19-20)

Segun (Anderi 2015, pos.1541), en el proceso de planificacion se determinan los
recursos imprescindibles para el sistema de gestion de la calidad.

También, la trazabilidad de las mediciones es un requisito esencial que
proporciona la confianza necesaria en los resultados obtenidos para el logro el equipo
de medicion debe:

e Calibrar o verificarse los equipos a intervalos especificos o antes de su
utilizacion, contra patrones de medicion nacionales e internacionales,
estos resultados deben conservarse como informacién documentada

¢ ldentificarse para determinar su estado

Ademas, es necesario hacer una evaluacién del conocimiento actual y buscar la
manera de coOmo aumentar 0 mejorar ese conocimiento. La gestion del conocimiento son
las lecciones aprendidas que van quedando cuando se ejecutan los proyectos y se aplica
la mejora, esta informacion se tiene que manejar como un activo y debe servir de base

para los futuros proyectos de mejora (ISO 9001 2015, 20).
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En sintesis, los requisitos de estd clausula se orientan a los recursos,
competencia, toma de conciencia, comunicacion e informacion documentada para

cumplir con los objetivos del SGC de la organizacion.

5.5 Operacion (Clausula 8)

Ejecuta los planes y control operacional que le permite a la organizacién alcanzar
los requisitos del cliente (Lopez 2015, pos.1602) la organizacion debe planificar para
poder proveer de los servicios y productos a los clientes, se tiene que tener especial
cuidado con la informacion que se provee a los clientes de los servicios y productos, la
informacion de post venta, fidelizacion, ingreso a resultados, consultas de los clientes,
resolucion de quejas, consultas de satisfaccion al cliente

Se debe tener un cuidado especial en lo que el cliente demanda exactamente y si
a organizacion esté en capacidad de atender ese requerimiento, revisar ofertas antes de
poder emitirlos, se debe considerar la evidencia por escrito especialmente en este tipo
de contratos.

(1SO 2015, 23), busca que los productos o servicios cumplan con los requisitos
establecido por los clientes, que los procesos cumplan con esos criterios, y que los
resultados referidos a productos/servicios generados en estos procesos sean adecuados.

Por ello, la comunicacion con los clientes es fundamental a la hora del disefio de
los productos o servicios, obtener la retroalimentacion constante de clientes relativa a
los productos y servicios, y en caso de cambios coordinarlos con los clientes.

En cuanto al disefio y desarrollo de los productos y servicios, se deben establecer
claramente las etapas de produccién y sus controles desde el disefio, el desarrollo y la
entrega, al igual que los recursos. Como todo proceso se debe planificar las entradas
para el disefio y desarrollo como: requisitos legales y reglamentarios, normas y c6digos
que la organizacion implementa, y las consecuencias potenciales si se falla al entregar
los productos y servicios.

En lo referente al control de procesos, productos y servicios suministrados
externamente, la organizacion debe asegurarse que los productos o servicios
suministrado externamente son conformes y si estos estan en la capacidad de
incorporarse a los productos de la organizacion, para ello debe generar controles para la
provision de estos servicios y productos, la organizacion debe manejar la trazabilidad
con respecto a los requisitos y conservar la informacion documentada para identificar

esta trazabilidad.
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También la organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega del producto o la prestacion del servicio. De igual modo debe
revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del servicio para
asegurar la continuidad de la conformidad con los requisitos.

Con el objeto de mostrar el ciclo completo del suministro de productos y
servicios, en esta clausula también se abordan los requisitos de las disposiciones
correspondientes a su liberacion, es decir la comprobacién, en las diferentes etapas del
proceso, que el producto o servicio son conformes a los requisitos previstos (Gomez
Martinez 2015, 189).

Es asi como, en el control de los elementos de salida no conformes de los
procesos, es donde se registran, procesan y mejoran los procesos no conformes, hasta
encontrar un nuevo proceso o mejorar el actual de tal manera que el error desaparezca,
se pueden considerar los siguientes pasos para el manejo de las no conformidades:

1. Identificacion de la no conformidad

2. Acciones a emprender (correccién, segregacion, devolucidn o suspension de

la prestacion del servicio).

3. Informacion al cliente, la norma exige que la organizacién mantenga registro

de las acciones tomadas, incluyendo concesiones o liberaciones cuando esto

se produzca.

5.6. Evaluacion de Desempeiio (Clausula 9)

Durante el proceso de planificacion, se determinan los controles que se deben
aplicar para garantizar la eficacia del sistema de gestion de la calidad y la satisfaccion
del cliente, a través del seguimiento, medicion, analisis y evaluacién de los procesos,
productos y servicios se puede evaluar la eficacia del SGC y mejorar sus resultados.
Para cumplir con esta finalidad, se determina en primer lugar el impacto de cada uno de
los procesos en el cumplimiento de los requisitos del cliente, con el fin de garantizar su
satisfaccion, asi como las caracteristicas criticas de los productos o servicios que se
ofreceran. A partir de esta informacion, se disefia un sistema de seguimiento, medicion,
andlisis y evaluacion para cumplir con los requisitos del cliente, asi como con los
objetivos de la organizacion.

La efectividad global del Sistema de Gestidn de la Calidad depende directamente
del desempefio de cada uno de los procesos que realiza la organizacion, para lograr la
satisfaccion del cliente. En este sentido, es necesario el establecimiento de métodos que
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permitan determinar y corregir a tiempo cualquier desviacion que se presente, en el
cumplimiento de los requisitos establecidos durante la planificacion.

1. Seguimiento y medicion, es necesario para asegurar que los procesos son
validos, la satisfaccion del cliente es necesario para medir el grado de
conformidad con los productos y servicios prestados se tienen que analizar y
evaluar estos resultados

2. Auditoria Interna, la organizacion debe programar una o varias auditorias al
sistema de gestion de calidad esta auditoria a procesos, procurando medir la
conformidad de los productos, la conformidad con la planificacion, el
desempefio de proveedores, la mejoras

3. Revision por la direccion, se debe revisar el sistema de gestion calidad y ver si
se encuentra alineado con la direccion estratégica de la organizacion, debe
asegurarse que la direccion revise las entradas como el estado de revisiones
anteriores, los cambios en cuestiones internas y externas, la satisfaccion del
cliente, el grado de cumplimiento de los objetivos de la calidad, las no
conformidades, los recursos, las oportunidades en fin todo lo referente al sistema
de gestion de la calidad.

5.7. Mejora (Clausula 10)

La organizacion debe seleccionar las oportunidades de mejora e implementar
cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar su
satisfaccion, debe incluir:

1. Mejorar el desempefio del sistema de gestion de calidad
2. Mejorar los servicios y productos
3. Reducir los efectos no deseados

Cuando exista una no conformidad incluirla como cualquier informacién
originada como queja y se debe tomar acciones para corregirla y mejorarla, todas las
acciones a corregir y mejorar deben quedar documentada.

6. 1SO 9002:2016. Directrices para la aplicacion de la norma 1SO 9001:2015

Esta norma internacional ofrece una orientacién a la aplicacién del sistema de
gestion de la calidad ISO 9001:2015, es decir constituye un marco de referencia para la
implementacion de la norma, deja en claro que simplemente es una guia que no modifica

ni aflade los requisitos establecidos en la norma ISO 9001: 2015.
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En la tabla siguiente se describe de manera general un resumen de esta norma

con el propdsito de evidenciar algunas herramientas y metodologias recomendadas por

la misma, para dar eficaz cumplimiento de los requisitos establecidos en 1SO 9001.

Tabla 6.

Resumen de la ISO 9002 2016

Capitulo/Clausula

Titulo

Detalle

CONTEXTO
DE LA
ORGANIZACION

LIDERAZGO

PLANIFICACION

Comprension de la
Organizacién y su
contexto

Comprension de las
necesidades y
expectativas de
partes interesadas

Determinacién del
alcance

SGC y sus procesos

Compromiso

Enfoque al Cliente

Politica

Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

Objetivos de la
Calidad

Contexto de la Organizacion, debe identificar las cuestiones internas y externas que
afectan la organizacion, esta informacion guia la planificacion estratégica y la
delimitacion de objetivos, factores externos como: econémicos, sociales, politicos,
tecnoldgicos, de mercado, legales y estatutarios, los factores internos; desempefio global
de la organizacion; la relacién con los trabajadores y sindicatos; factores operacionales
como satisfaccion del cliente, capacidad de suministro del proceso.

El analisis de las necesidades de las partes interesadas es fundamental para el disefio de
los productos y servicios. Las caracteristicas del producto se disefian en funcion las
expectativas de los clientes, se puede obtener informacién de: revisién de pedidos,
revision de los requisitos legales, uso de grupos de presion o redes de contacto,
participacion de asociaciones relevantes, evaluacion comparativa, vigilancia del
mercado, revision de la cadena de suministros, realizacién de encuestas, seguimiento de
la satisfaccion al cliente, etc.

Al determinar el alcance del sistema de gestion de calidad se debe considerar los
requisitos de las partes interesadas, los productos o servicios ofrecidos por la
organizacion, la infraestructura, distintas sedes.

Se debe implementar los procesos a toda la organizacion no solo los de produccion y
servicios, sino los de apoyo como administrativos, auditorias internas, revisién por la
direccion. El nivel al que es necesario detallar los procesos es en funcién del contexto
de la organizacion y la aplicacion del pensamiento basado en riesgo, teniendo en cuenta
el grado en que ese proceso afecta a la organizacion. La organizacién debera determinar
las entradas requeridas y las salidas previstas de sus procesos, la interaccion entre los
procesos, a través de mapas de procesos, diagramas de flujo, igualmente se debera
implementar métodos de control de procesos. Estos deberan contar con indicadores para
determinar el grado de cumplimiento y llevar a cabo las acciones necesarias para
mejorar los procesos

Se tiene que asegurar que la alta direccién tome un rol activo al comprometer fomentar
y asegurar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad; la alta direccion
debe ser capaza de explicar los resultados que se logran al SGC; asegurarse que la
politica de calidad y los objetivos de la calidad se establezca teniendo en cuenta el
contexto de la organizacién y la estrategia, promocionar el enfoque a procesos con
enfoque sistematico y el pensamiento basado en riesgos; asegurar que el SGC logren
los resultados previstos haciendo énfasis a los resultados, comprometer dirigir y
respaldar a las personas que contribuyan al SGC;

La organizacion debe estar centrada en cumplir los requisitos del cliente y mejorar su
satisfaccion, es compromiso de la alta direccion que los resultados previstos se logren,
en caso de tener dificultad la organizacion debera buscar el enfoque Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar (PHVA).

Es responsabilidad de la alta direccién delinear la politica de la calidad con la direccion
estratégica, y la compresion de lo que significa la calidad, la politica debe constituir un
marco de trabajo para establecer los objetivos, asegurar el cumplimiento de los
requisitos del cliente, aportar un compromiso de la mejora continua, la politica debe
comunicarse y asegurarse que todos los miembros de la organizacion conozcan,
entiendan y apliquen en las actividades y que estén disponibles a todas las partes
interesadas.

La organizacion debera determinar los riesgos y oportunidades presentadas en el
analisis del contexto y planificar las acciones para tratarles, los riesgos de que la
organizacion no logre sus objetivos incluye los procesos, productos y servicios, las
oportunidades significa la capacidad de la organizacion de buscar nuevos productos o
servicios y llevarlos al mercado, igualmente al examinar las oportunidades estas tienen
que ser evaluadas con el riesgo, se podra utilizar técnicas como el andlisis fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas (FODA), podra incluir también el analisis modal
de fallos y efectos (AMFE)

Se debe asegurar que la organizacion establezca sus objetivos de calidad y las acciones
para lograrlo, los objetivos deberan ser coherente con la politica de la calidad, la politica
constituye la primera entrada del proceso en el disefio de los objetivos; deberan sr
medibles identificando, tiempo, cantidad, trata lo requisitos aplicables; ser relevantes
como mejorar la satisfaccion del cliente; dar seguimiento o revision del cumplimiento
del objetivo; deberan comunicarse a todos los miembros de la organizacion

Este apartado es fundamental por constituirse los cambios un elemento fundamental
para el éxito del SGC, los cambios estan atados a las oportunidades de mejora generados
en las no conformidades o puede utilizarse como guia para que cualquier persona en la
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Capitulo/Clausula

Titulo

Detalle

APOYO

OPERACION

Planificacién de los
cambios

Recursos

Personas

Infraestructura

Ambiente para la

operacion

Trazabilidad

Competencia

Toma de conciencia

Comunicacién

Informacion
Documentada

Planificacién y
Control Operacional

Comunicacién con
el cliente

Determinacion  de
los requisitos

Disefio y desarrollo
de los productos o
servicios

organizacion pueda hacer una propuesta de mejora. Planificar un cambio puede evitar
consecuencias negativas como reprocesos, cancelacion de un servicio; La aplicacion del
pensamiento basado en riesgo puede ser un marco para realizar los cambios; las
necesidades de cambio pueden surgir por una necesidad de cambio al sistema de
produccién, al cambiar de una sede a otra, usar nuevas tecnologias de la informacién
Constituye la manera de asegurarse que la organizacion entregue los recursos necesarios
para mantener y mejorar el SGC, los recursos contemplan, las persona, capacidad de los
equipos, conocimiento organizacional, a través de analisis de costos, con provisién de
recursos

La organizacion utilizara el pensamiento basado en riesgo para establecer la capacidad
de los empleados de asumir responsabilidades y autoridades para los procesos
especificos, para cubrir estas funciones la organizacion debera buscar la posibilidad de
contratar personal nuevo o contratar un proveedor externo

Se refiere a ver si la organizacion cuenta con las instalaciones, equipos y servicios
necesarios para llevar a cabo los procesos de acuerdo con los requisitos igualmente
proporcionar los recursos para el mantenimiento de equipos, servicios de limpieza,
actualizaciones de las tecnologias de la informacién

Al determinar el ambiente en donde se desarrollan los procesos debera considerarse a
las partes interesadas por ejemplo el manejo de desechos contaminantes o considerar el
ambiente de trabajo dependiendo de las actividades que se desarrollen en la
organizacion

Es necesario determinar la trazabilidad de los equipos y de los resultados que genera en
cualquier punto de la cadena de produccidn, en el caso de un laboratorio clinico se debe
trazar los resultados de la calibracion en un tiempo determinado es muy (til la
determinacion de un calendario

Es el nivel educativo, formacién y experiencia de las personas, la organizacion debera
determinar los requisitos de competencia de todos los colaboradores de la organizacion,
si las personas no cumplen con lo requerido deberian tomarse tutorias, formacion
especializada o simplificar el proceso para que la persona pueda llevar a cabo la funcién
si una persona tiene un titulo ha cumplido una parte del requisito, habra que ver si
ademas tiene la capacidad para llevar adelante el proceso

Se trata de asegurase que las persona gue trabajan en la organizacién son conscientes
de la politica de calidad, los objetivos de la calidad, de su contribucién al SGC, y las
implicaciones de las No conformidades en su proceso

La organizacion debera determinar los sistemas de comunicacion tanto para las partes
externas e internas, se requieren distintos métodos de comunicacion para cada una en
caso de comunicacion interna puede ser menos formales como charlas, contactos
diarios, reuniones, correo electrénico mas formales como informes escritos o
especificaciones de puestos de trabajo. Se debe determinar las personas que van a
realizar la comunicacion y las personas con quien se va a comunicar

Mantener la informacién documenta, significa asegurarse que la informacion se
mantiene actualizada, por ejemplo, la informacion de los manuales, procedimientos,
listas de verificacion, algin dispositivo electronico, en la nube, etc. Esta informacion
cuando a la organizacion crea o actualiza se usen medios y formatos adecuados de tal
manera que se identifique quien lo realiza y su estado. La informacion debe estar
disponible para todos los miembros de la organizacion cuando se lo necesite, deberia
considerarse si es conveniente entregar a las partes interesadas

Lo que se busque es que la organizacion planifique la produccion con el objetivo de
entregar productos y servicios acordes a los requisitos, los riesgos y oportunidades, los
objetivos de calidad son entradas claves a la hora de entregar los productos o servicios.
Se necesita controlar la produccién para asegurarse que los productos han cumplido con
los criterios, el producto esperado y determinar donde se necesita mejorar

Debe haber una interaccion clara con el cliente al tratar de comprender los requisitos y
necesidades de tal manera de entregar un producto acorde a sus necesidades; esta
informacion se puede obtener a través de dudas, quejas, retroalimentacion positiva o
negativa, asegurarse que la comunicacion es proactiva sobre posibles contingencias que
se pueda generar, para evitar tener un efecto perjudicial

La organizacion debe asegurar que cumple con la declaracién de los productos que
ofrece, debera considerar si tiene los recursos necesarios, las aptitudes, la capacidad,
tiempos de entrega; la organizacion debera revisar los compromisos que ha adquirido
con un cliente y que tiene la capacidad de cumplir con los compromisos, la informacién
solicitada debe quedar debidamente documentada para evitar malos entendidos

La finalidad de este apartado es asegurarse que la organizacién mantiene un proceso de
disefio y desarrollo de los productos o servicios a fin de asegurarse que se cumple con
los requisitos, para la planificacion se tendran que tomar en cuenta la complejidad de
los productos y servicios, las actividades de verificacion necesarias para asegurar que
las salidas cumplan con los requisitos de las entradas, determinar las responsabilidades
de las personas que van a realizar, los recursos internos y externos. La participacion de
los clientes en el disefio de los productos, igualmente es necesario que en las etapas de
produccion existan los controles necesarios y la informacién documentada para
demostrar que se ha cumplido con los requisitos de disefio
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Capitulo/Clausula Titulo Detalle
La finalidad de este apartado es establecer los controles para proporcionar productos y
Produccion y | servicios que aseguren los resultados planificados, debe determinar todo el ciclo

Provision del servicio

completo de produccién y determinar que se necesita controlar, incluyendo las
actividades posteriores a la entrega. La informacion documentada de las caracteristicas
de los productos disefiados que sea comprensible a las personas encargadas de la
produccion; asegurarse de la competencia de las personas que realizan el proceso

Identificacion y
Trazabilidad

La organizacién utiliza la trazabilidad a fin de demostrar que sus productos son
adecuados al SGC y no son afectados por salidas no conformes a lo largo del proceso de
produccion, dependiendo de la organizacion debera utilizar distintos métodos que
identifiquen como se ha comportado el producto en todos los procesos de la organizacion,
esta informacion podria ser relevante si por ejemplo los equipos necesitan calibrarse cada
cierto periodo para garantizar un producto adecuado

Preservacion

Asegurarse que los productos se preservan adecuadamente sin afectar la conformidad del
producto o servicio, dependiendo de la naturaleza de la organizacion se deben utilizar
distintos métodos que permitan entregar productos de calidad o como el caso de un
laboratorio se puede pedir la reconfirmacion de una prueba

Control de cambios

Hay que documentar los cambios que se producen durante la produccion y la prestacion
de servicio, deberan asegurarse que a pesar de los cambios las salidas de productos o
servicios son conformes a los requisitos de los clientes, los motivos del cambio pueden
variar por ejemplo el cambio de materia prima, fallo en el equipo critico, nuevos
requerimientos del cliente

Salidas no conformes

Cuando se identifiquen salidas no conformes de productos o servicios se deberan
notificar al cliente si especialmente es una cuestion de seguridad, se podra solucionar de
algunas maneras como reprocesando la muestra o reparando el producto, se podra
eliminar la no conformidad del proceso a un nivel aceptado

EVALUACION DE
DESEMPENO

Seguimiento
medicién y analisis

La organizacion deberd determinar aquello que necesita para hacer seguimiento
evaluacion y medicion, asi como también los métodos utilizados para hacer esa
evaluacion, considera que desempefio son los resultados medibles y eficacia es el grado
en que se realiza las actividades planificadas, deberd determinar la informacion
documentada necesaria como evidencia de las observaciones realizada

Satisfaccion del

cliente

Lo fundamental es obtener la retroalimentacion del cliente y determinar oportunidades
de mejora, nos ayuda a ver la percepcion del cliente sobre los productos y servicios, lo
podré hacer a través de encuestas de opinién, datos sobre clientes de los productos
entregados, analisis de la cuota de mercado, felicitaciones, quejas, garantia, informes de
distribuidores

Auditorfa Interna

Hay que determinar la eficacia del sistema de Gestion de Calidad a través de auditorias
independientes internas, a través de métodos de auditoria como observacién directa del
proceso, entrevistas con las personas y el examen de la informacién documentada, la
organizacion deberd mostrar un programa de auditoria en el cual se detallard la frecuencia
con la que lleva adelante las auditorias dependiendo que tan maduro es el proceso. Una
lista de entradas puede considerar para montar el plan de auditoria, la importancia de los
procesos, prioridades de la direccion, desempefio de los procesos, cambios que afectan a
la organizacion, resultados de las auditorias previas, tendencias de quejas de los clientes,
cuestiones legales y reglamentarias

Revision
Direccion

por la

El SGC busca el compromiso de la direccion a través de la revision por la direccion al
determinar si es idoneo, adecuado y eficaz el sistema, la revision debera ser planificada
y en lo posible coincidir con la planificacion estratégica, las principales entradas son: las
acciones de revisiones anteriores, cambios en cuestiones externa e internas, las no
conformidades, los resultados de seguimiento y medicion

MEJORA

Generalidades

La organizacion debera continuamente buscando oportunidades de mejora, buscando en
todo momento la satisfaccion del cliente, se pueden considerar las acciones que se
consideren para evitar recaer en no conformidades, actividades de mejora de los
procesos, productos y servicios, llevar a cabo procesos de cambios significativos como
la introduccion de nuevas tecnologias

No conformidad y
accion correctiva

Se pretende que la organizacion tome las medidas necesarias para gestionar las no
conformidades y que implemente las acciones correctivas de manera adecuada,
investigar cual fue la raz6n o posibles causas y eliminar para que no vuelva a suceder

Mejora Continua

La mejora continua puede incluir acciones para incrementar la coherencia de las salidas,
productos o servicios, a fin de incrementar el nivel de salidas conformes, mejorara la
capacidad de los procesos y reducir la variacion en los procesos

Fuente y Elaboracion: Propia a partir de 1SO 9002:2016
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7. 1SO 9004:2018. Calidad de organizacion Orientacion a lograr éxito sostenido

Segln (Amaya 2018, pos.196) el éxito sostenido de una organizacion se logra
por su capacidad para satisfacer las necesidades y las expectativas de sus clientes y de
otras partes interesadas, a largo plazo, y de un modo equilibrado.

La norma ISO 9004 es parte del grupo de normas de la serie 9000 y su funcion
principal es medir el grado de madurez con que cuenta la organizacion, gira entorno a
lograr una coordinacion eficaz, mediante la toma de conciencia de toda la organizacion.
Cuando se logra el grado de madurez ideal, la organizacién marcha sola es menos
necesario las acciones correctivas

La norma 1SO 9004, mediante una encuesta de autoevaluacion permite medir el
nivel de madurez o de los elementos de un Sistema de Gestion de la Calidad establecidos
en las otras dos normas ISO 9000, genera un diagndstico integral de cualquier
organizacion, que tenga un sistema de gestion de calidad. Con la norma ISO 9004, se
puede medir la brecha entre los datos reales de la organizacion y la de una en etapa de
madurez, nos sirve como guia hacia donde queremos llegar, cual es punto 6ptimo e ideal,
una organizacion sin errores en su produccion y con un grado de satisfaccion al cliente
y las partes interesadas 6ptimo.

En la siguiente figura se ilustra la interaccion entre los principios, los requisitos
de la gestion de la calidad y la mejora continua del SGC que conduce al éxito sostenido

de las organizaciones.

MEJORA CONTINUA DEL SGC QUE CONDUCE AL EXITO SOSTENIDO

Organizacién ¥ Contexto de la Organizacion ¥
Administracién organizacion Administracion

N, idades low. -.u.‘-‘c‘;:. Liderazgo
Responsabilidad
e la Direcciéon
Gmpos El manejo de lm. "Vl‘-" - Satisfacciom
de Procesos

interes Gestién de los fedicién Analisi
Recursos Mejora

Aanejo de los

Usuarios =i
Requisitos

ISO 9004

PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD ISO 9000

Figura 9. Interaccion de la ISO 9004 - 1ISO 9000
Fuente y Elaboracion: (Amaya 2015, 23)
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Segun, I1SO 9004, el éxito organizacional se evalla a través de 7 factores o
Clausulas:
El contexto de la organizacion,
La identidad de la organizacion,
El liderazgo,
El manejo de los procesos,

El manejo de los recursos.,

o o~ w b -

El andlisis y evaluacién del rendimiento,
7. El mejoramiento, el aprendizaje e innovacion.

En cada una de estas clausulas se divide a su vez en dos o tres clausulas y se
pondera de 1 a 5, a mayor puntaje el grado de calificacion es mayor, esta a su vez
determina la madurez del sistema de gestion de la calidad.

En el -contexto de la organizacion-, se analizan tres factores que son
fundamentales como son las partes interesadas, las cuestiones internas y externas que
afectan a la organizacion.

Mientras que -la identidad de la organizacion- se define en la planificacion
estratégica y gira en torno a la misién, vision y objetivos, también se considera factores
como la culturay valores de la organizacion. La capacidad de implementacion y difusion
de esta, buscar como los valores y la cultura se alinea con la misién y la vision.

Por su parte el —liderazgo- debe lograr el compromiso del personal con la
organizacion, creando un ambiente que facilite las actividades, una difusion de la mision
visién y la norma ISO 9001 lo suficientemente entendido para todo el personal, apoyar
a los gerentes para mantener la unidad de propdsito y la direccion segun lo establecido
por la alta direccion, el establecimiento de los equipos de trabajo, ademas de
proporcionar 10s recursos necesarios.

En lo referente al —-manejo de procesos- la organizacién debe tener en cuenta el
proposito de los procesos para determinar las salidas a proveer, las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, los cambios en el mercado, el impacto de los
procesos, las restricciones, los riesgos y las oportunidades.

Los —recursos- son fundamentales y respaldan el éxito del sistema y son criticos
a la hora de garantizar un desempefio efectivo y eficiente en la organizacion, los recursos
de alguna manera aseguran el sostenimiento del sistema de gestion.

Mientras que en lo referido al -andlisis y evaluacion del rendimiento- la

organizacion debe implantar un sistema que valore secuencial y sisteméaticamente el
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trabajo y las acciones del personal teniendo como base los procesos y no las personas,
debe tratar de evaluar el rendimiento organizacional, las actividades internas a través de
auditorias y autoevaluacion incluidos las expectativas de las partes interesadas.

Finalmente -la mejora, el aprendizaje y la innovacion- son aspectos
interdependientes y claves que contribuyen al éxito sostenido de una organizacion.
Crean entradas en productos, servicios, procesos y sistemas de gestion, y contribuyen a
lograr los resultados deseados.

8. 1SO 19011:2018. Directrices para Auditoria de Sistemas de Gestion

La Gltima version de ISO 19011, considera un enfoque més amplio a la auditoria
de sistemas de gestion, asi como brinda lineamientos més genéricos para todos los tipos
y tamafios de organizaciones y auditorias de varios alcances y escalas; incluidas aquellas
realizadas por equipos grandes de auditoria, tipico de grandes organizaciones; y las
realizadas por un solo auditor, tanto en grandes como pequefias organizaciones. Esta
directriz deberia ser adaptada apropiadamente al alcance, complejidad y escala del
programa de auditoria (1ISO 19011 2018, 7).

No cabe duda que los resultados de auditoria pueden suministrar entradas para
el aspecto analitico de la planeacion corporativa, y puede contribuir a la identificacion
de necesidades y actividades de mejora.

Bajo esta premisa, en primer lugar, es importante entender la definicion de
auditoria, como el proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado
en que se cumplen los criterios de auditoria.

La ISO 19011:2018, provee directrices para la auditoria de sistemas de gestion,
incluyendo los principios de auditoria, la gestion del programa de auditoria y la
realizacion de auditorias a sistemas de gestidn, asi como directrices en la evaluacién de
las competencias de los individuos involucrados en el proceso de auditoria. Estas
actividades incluyen a los individuos que manejan el programa de auditoria, los
auditores y los equipos de auditoria. Es aplicable a todas las organizaciones que
necesitan planear y realizar auditorias internas o externas de sistemas de gestion o
manejar un programa de auditoria (1SO 19011 2018, 8).

ISO 19011:2018, se concentra en auditorias internas (primera parte) y auditorias
realizadas por organizaciones en sus proveedores externos y otras partes interesadas
externas (segunda parte). Este documento también puede ser Util para otras auditorias

externas con propositos distintos a la certificacion de sistemas de gestion por un tercero.
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ISO/IEC 17021-1 provee los requerimientos para la certificacion de sistemas de gestion
por parte de un tercero; este documento puede brindar direccionamiento adicional util
(ver tabla 1).

Tabla 7.
Tipos de Auditoria
Auditoria de primera Auditoria de segunda Auditoria de tercera
parte parte parte

Auditoria interna Auditoria a proveedor Auditoria de certificacion /
externo acreditacion
Auditorias partes Auditoria legal, regulatoria
interesadas externas o similar

Fuente y elaboracion:( 1SO 19011 2018, 7)

Las directrices de esta norma internacional pretenden ser flexibles. Como se
indica en varios puntos de esta, el uso de estas directrices puede diferir dependiendo del
tamafio y la madurez del sistema de gestion de la organizacién. La naturaleza y
complejidad de la organizacion a auditar, asi como los objetivos y el alcance de las
auditorias a realizar, deben también ser considerado (ISO 19011 2018, 8).

ISO 19011:2018, provee directrices para la gestion de un programa de auditoria,
en la planificacion y realizacion de auditorias a sistemas de gestion, asi como en la
competencia y evaluacion de un auditor y un equipo auditor.

9. Marco legal

Como se mencioné anteriormente, 1ISO 9001 especifica los requisitos para un
sistema de gestidn de la calidad que satisfagan tanto los requisitos del cliente, asi como
los legales y reglamentarios (ISO 9001 2015, 13). Por ello a continuacion se describe el
marco legal y reglamentario que le compete a Zurita &Zurita (laboratorio clinico de
diagnostico que tiene su sede matriz en la ciudad de Quito) para dar cumplimiento
considerando que su mision es: servir a la comunidad con anlisis clinico, investigacion
y docencia, basados en estandares de calidad, tecnologia y mejora continua
(Laboratorios 2012).

Basicamente el Ministerio de Salud Publica (MSP) es el regulador principal de
las actividades en salud, como se refiere en las consideraciones del Régimen de la Salud
en su capitulo 53 sobre el Reglamento Sustitutivo para el Funcionamiento de los
Laboratorios de Diagndstico Clinico, con las consideraciones siguientes entre ellas, la

mencion sobre el articulo 361 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, de que el
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Ministerio de Salud Publica sea el 6rgano rector a cargo entre otras cosas de regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud y del funcionamiento de las
entidades del sector. A continuacion, se detalla el marco legal bajo la cual la

organizacion funciona:
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Tabla 8.
Marco Legal
No. | Norma EMISOR/ DESCRIPCION EVIDENCIA DE CUMPLIMIENTO
RESOLUCION
Registro de accionistas.
1 Ley de Compafiias R.O No 321 de | La ley de compafiias establece el marco juridico bajo el cual funcionan Nombramiento de presidente, Director General y
5 Nov de 1999 | las empresas legalmente constituidas en el pais Gerente.
Balance en plataforma de superintendencia Cias.
Las sociedades estan obligadas a inscribirse en el RUC Registro Unico de contribuyentes (RUC).
Ley Organica R.O No 242 del | Emitir y entregar comprobantes de venta autorizados por el SRI por Emision de Facturas
2 Régimen 29 diciembre del | todas sus transacciones
Tributario 2007 Presentar declaraciones de impuestos de acuerdo a su actividad Pago de impuesto a la renta
econémica
Ordenanza Municipal Art. 2.- Las reglas técnicas seran de aplicacion general en todo el DMQ Extintores, lamparas de emergencias, detectores de
OM 470 Municipio de humo, recursos de emergencia
3 Ordenanza Municipal Quito Art. 4.- Aplicacién de reglas técnicas para el otorgamiento de licencias Licencia Metropolitana Unica para el Ejercicio de
0.M N° 308 metropolitanas Gnicas para el ejercicio de actividades econémicas Actividades Econémicas (LUAE).
Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en Consentimientos Informados (por normativa para
relacién con la salud, los siguientes derechos: HIV y por decisién del Laboratorio: Drogas de
h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por Abuso, Test de Clonidina, Quantiferon, Alcohol
escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos | Etilico, prueba de aliento e intolerancia a la
de diagndstico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia | lactosa).
0 riesgo para la vida de las personas y para la salud pablica.
Aurt. 43.- Todos los establecimientos, publicos y privados, colocaran Letreros de Prohibido Fumar en areas de Atencién
advertencias visibles que indiguen la prohibicién de fumar. al Cliente.
4 Ley Organica de R.O. No 423 de| | Art. 53.- Es obligacidn de los servicios de salud y otras instituciones y Vacunas de Tétanos y Hepatitis B (todo el personal
Salud 22 de diciembre | €stablecimientos publicos y privados, inmunizar a los trabajadores que se | de salud).
del 2006 encuentren expuestos a riesgos prevenibles por vacunacion.

Art. 119.- Los empleadores tienen la obligacion de notificar a las
autoridades competentes, los accidentes de trabajo y enfermedades

Registro de Accidentes e Incidentes de Trabajo
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No. | Norma EMISOR/ DESCRIPCION EVIDENCIA DE CUMPLIMIENTO
RESOLUCION
laborales, sin perjuicio de las acciones que adopten tanto el Ministerio
del Trabajo y Empleo como el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.
Art. 194.- Para ejercer como profesional de salud, se requiere haber Registros de Profesionales de la salud en MSP -
obtenido titulo universitario de tercer nivel, conferido por una de las ACESS y SENESCYT
universidades establecidas y reconocidas legalmente en el pais, o por una
del exterior, revalidado y refrendado. En uno y otro caso debe estar
registrado ante el CONESUP y por la autoridad sanitaria nacional.
Acuerdo Ministerial El acuerdo ministerial regula la emisién del Permiso de Permisos de Funcionamiento emitido por el ACESS
79 Funcionamiento de los establecimientos de salud pablicos y privados del | - MSP.
5 Emision del permiso Ministerio de Sistema Nacional de Salud, servicios de atencion domiciliaria de salud,
de Salud establecimientos que prestan servicios de apoyo indirecto y empresas de
funcionamiento Publica (MSP) salud y medicina prepagada.
establecimientos de
Salud
Aurt. 6.- Son responsabilidad de los establecimientos sujetos a control del | Registro de generador de desechos peligrosos
presente reglamento y de todo su personal las siguientes: registrarse
como generadores de desechos peligrosos y contar con las autorizaciones
administrativas ambientales correspondientes, conforme lo dispuesto en
la Normativa Ambiental vigente.
Manifiesto Unico trasportista en cada embarque de desechos Manifiesto Unico de recoleccion de desechos.
peligrosos, el mismo que al final de la gestidn contara con la firma de Contrato para el servicio de Gestion de Desechos
responsabilidad del transportista y el gestor. EI generador conservara el Hospitalarios.
Acuerdo Ministerial Ministerio del Manifiesto Unico original suscrito por quienes intervienen en el proceso
323-2019 Ambiente de gestion externa, mientras que el transportista y el gestor conservaran
6 Reglamento y Ministerio de | una copia de dicho documento

Interministerial de
Gestién de Desechos
Sanitarios

Salud
Publica

Remitir durante los primeros diez dias del mes de diciembre de cada afio,
la declaracion anual de la gestion de los desechos sanitarios peligrosos, a
la autoridad ambiental competente. La declaracion anual estar respaldada
por la documentacion respectiva, conforme lo dispuesto en el numeral
6.1 del Acuerdo Ministerial N° 026, publicado en el segundo suplemento
del registro Oficial N° 334 de 12 de mayo de

2008 o en la norma que lo sustituya.

Informe de declaracion anual para sucursales con
Registro de Generacién de Desechos. Informe de
Plan de Manejo Ambiental (GAD y DMQ, cuando
es primera vez cada afio posterior cada dos afios)
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No. | Norma EMISOR/ DESCRIPCION EVIDENCIA DE CUMPLIMIENTO
RESOLUCION
Acuerdo Ministerial Manual de Gestion Interna de los residuos y desechos generados en los Capacitacion minima de 4 horas para Responsables
00036- establecimientos de Salud. de Manejo de Desechos. Plan de Gestién de
2019. Manual de Ministerio de Desechos para laboratorios de mediana y alta
Gestidn Interna Salud complejidad. Area minima para almacenamiento
de los Residuos y Publica (MSP) final de desechos. Tamafio de contenedores para
Desechos recoleccion y almacenamiento final.
Acuerdo Ministerial Art. 24.- Registro Ambiental, es el permiso ambiental otorgado por la Registro Ambiental SUIA
N° 061 Ministerio del Autoridad Ambiental Competente mediante el SUIA  (Sistema Unico
Reforma del Libro VI | Ambiente de Informacién Ambiental), obligatorio para aquellos proyectos, obras o
(MAE) actividades consideradas de bajo impacto y riesgo ambiental.
Decisién 584 Art. 5.- Los Paises Miembros estableceran servicios de salud en el Contrato de prestacién de Servicios de Medicina
Instrumento Andino trabajo, que podran ser organizados por las empresas o grupos de Ocupacional (medico ocupacional de visita
de CAN empresas interesadas, por el sector publico, por las instituciones de periddica) o Facturas de Médico Ocupacional.
Seguridad y Salud seguridad social o cualquier otro organismo competente o por la
combinacidn de los enunciados.
Registro de Organismos Paritarios.
Cadigo del Trabajo Ministerio de Capitulo de Seguridad y Salud Matriz de Riesgos en SST
Trabajo Politica de SST
Reglamento Interno de SST
7 Acuerdo Ministerio de Normas para uso de Salas de Apoyo a la Lactancia Materna del sector Implementacién de Salas de Apoyo a la Lactancia.
Interministerial Trabajo —y privado. 50 trabajadoras en edad fértil sala permanente. 1
MSPMDT- Salud trabajador en periodo de lactancia
003-2019
Prevencion de uso y Ministerio de Prevencion de uso y consumo de Drogas Programa de Prevencién de uso y consumo de
consumo de Drogas Trabajo Drogas
Prevencion de Riesgo | Ministerio de Prevencién de Riesgo Psicosocial Programa de Prevencion de Riesgo Psicosocial
Psicosocial Trabajo
Prevencion Integral R.0.S No. 615 Regula entre otros el Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Certificado de Calificacion. Certificado de
8 de Fiscalizacion Sustancias y Cupo Autorizados (Isopropanol).

Regulacién y Control
de Sustancias
prohibidas

Declaracion mensual.

Fuente y Elaboracidn: Zurita & Zurita Laboratorios 2020
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Capitulo segundo

Analisis Situacional en Zurita & Zurita Laboratorios

1. Breve descripcion de Zurita & Zurita Laboratorios

Fundado por el Dr. Gonzalo Zurita Herrera el 2 de mayo de 1959 como un
laboratorio clinico general llamado -Laboratorio Clinico Bacterioldgico Dr. Gonzalo
Zurita H-, desde entonces, se ha observado impresionantes avances tecnoldgicos en los
andlisis clinicos, los cuales han evolucionado desde métodos artesanales, hasta
complejos equipos automatizados de analisis, asi como métodos para estudio del DNA
por biologia molecular, etc. (Laboratorios 2012, 15)

Resulta sorprendente, recordar que para un diagndstico de embarazo se
inyectaba 1 ml. de orina filtrada de la mujer que deseaba conocer si estaba embarazada
en la cavidad peritoneal de ratones blancos o lauchas virgenes de corta edad, conejas y
hasta ranas, para a las 48 horas observar el cambio de color de los ovarios, hiperémicos
0 sangrantes que significaba embarazo positivo, como imaginar en ese entonces que
medio siglo después una prueba de inmunocromatografia en orina, da el diagnéstico en
apenas un minuto, o que mediante ELISA podemos decir a los 10 dias de la concepcion
si una mujer estd embarazada.

A través de los afios, y en especial en los afios 90 e inicios del 2000, Zurita &
Zurita Laboratorios ha extendido su radio de accion, asi estratégicamente se cred una
sucursal en sector norte de Quito con el nombre de “Especialidades en Laboratorio
Clinico”. Posteriormente, se dio apertura a centros de toma de muestras (Reumaceb,
Centro de Endocrinologia, Diabetes y Metabolismo), conservando en todos ellos, la
filosofia de servicio personalizado y de calidad.

En medio de este crecimiento el laboratorio clinico ha debido enfrentar cambios
en la sociedad, en la medicina, y en los nuevos servicios que la atencion médica y las
entidades sanitarias lo exigen, asi bioseguridad, biologia molecular, exigencias de
formacion especializada y continua, entre otros.

1.1 Mision

“Somos un laboratorio clinico de analisis, ofrecemos productos de calidad como respaldo

a las dolencias de nuestros pacientes, buscamos estar lo mas cerca de tal manera tengan

una sensacion de apoyo.”

1.2 Vision
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“Ubicarnos como el laboratorio de referencia en servicios e investigacion a nivel
nacional, con tecnologia de punta”

1.3. Objetivos

Dentro la planeacion estratégica la empresa Zurita & Zurita laboratorios se han
planteado objetivos estratégicos que le permitan cumplir con su misién y lograr su
vision. Siendo sus principales objetivos el de contribuir a incrementar la rentabilidad de
la empresa, maximizando la generacion de ingresos, a traves de la excelencia operativa
que le permita optimizar los costos y el uso de los activos, manteniendo la calidad.

1.4. Servicios y Productos

Zurita & Zurita laboratorios, como se observa en la figura 10, aporta un amplio
servicio a la comunidad médica cientifica y al publico en general, ofertando servicios
en las areas de:

= Inmuno

m Endocrinologia
m B. Molecular

O Bioquimica

= Microbiologia

= Otros

Figura 10. Cartera de Productos
Fuente y Elaboracion: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019)

1.5. Estructura Organica

En la figura 11, se presenta la distribucidn jerarquica de Zurita & Zurita
Laboratorios, presidida por la Junta General y a la cabeza el Director General que cuenta
con la suficiente experiencia y competencia para liderar la organizacion,

Como segunda linea jerarquica se encuentran los lideres de procesos de anélisis,
el lider administrativo y el lider de la unidad de investigacion, todos ellos conforman la
parte medular de la organizacién. Como apoyo tenemos lideres de la gestion de la
calidad, el auditor de calidad y el representante de la calidad que todavia se mantiene
dentro del organigrama
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Figura 11. Organigrama Estructural
Fuente y elaboracion: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019)
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2. Sistema de Gestion de la Calidad certificado en la version 1SO 9001:2008

Zurita & Zurita Laboratorios establece, documenta, implementa, mantiene y
mejora continuamente su sistema de gestion de la calidad (SGC) de acuerdo con los
requisitos de la norma internacional 1SO 9001:2008.

Este SGC, se establecid cuando la alta direccion decide estratégicamente
adoptarlo para la organizacion, por lo que se disefi6, documento e implant6 de manera
eficaz. En el desarrollo de la implementacion se cred un proceso de gestion de la calidad,
se capacito a todo el personal, se realizaron auditorias internas cuyos resultados fueron
revisados por la direccion, generandose acciones correctivas y preventivas.

El sistema de gestion de calidad ha permitido cumplir con los las necesidades de
los clientes disefiando productos de calidad que son utilizados en el diagndstico de los
médicos que utilizan los servicios de Zurita & Zurita Laboratorios.

Durante el funcionamiento del sistema de gestion de calidad la organizacion se
ha mantenido con la certificacion, que han permitido el crecimiento institucional,
igualmente se han formado auditores internos que realizan, a intervalos planificados, el
seguimiento de las operaciones.

2.1. Manual de Calidad

Zurita & Zurita Laboratorios establece y mantiene el Manual de Calidad que

para la version 2015 ya no es obligatoria, a continuacion se da una vision general

de su contenido:

2.2. Alcance del sistema de gestion de la calidad

Zurita & Zurita Laboratorios Cia. Ltda., proporciona a sus clientes analisis
clinicos especializados, sean estos de diagndstico, de investigacion, de seguimiento y
preventivos en las siguientes especialidades:

e Bioquimica Clinica.

e Microbiologia.

e Parasitologia.

e Endocrinologia.

e Inmunologia.

e Uroanalisis.

e Biologia Molecular.

e Coagulacion y Hemostasia.

e Hematologia.
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e Toxicologiay Drogas.

e Marcadores Tumorales.

¢ Citologia.

e Citometria de Flujo.

Zurita & Zurita Laboratorios, tiene bajo su Sistema de Gestion de Calidad los
procesos de gestion de recepcion, toma y transporte de muestras, procesamientos pre
analitico y analitico de muestras biologicas para diagnostico en Bioquimica Clinica,
Microbiologia, Parasitologia, Endocrinologia, Inmunologia, Uroandlisis, Biologia
Molecular, Coagulacion y Hemostasia, Hematologia, Toxicologia y Drogas,
Marcadores Tumorales, Citologia, Citometria de Flujo y Entrega de resultados,
incluyendo la interpretacion y asesoramiento a pacientes como a instituciones.

La ubicacién fisica del Alcance de Certificacion aplica para las siguientes
oficinas:

e Matriz ubicada en la Avenida de la Prensa N32-456 y Manuel Valdiviezo

Como muestra la figura 12 se detalla los principales departamentos y su
importancia de acuerdo con el Mapa de Procesos de Michel Porter

Mapa de Procesos Zurita & Zurita Laboratorios reconoce los siguientes
procesos:

Procesos Misionales: que constan Gestion de la Calidad, Gestion Estratégica,
Gestion de la Calidad y Gestidn de Investigacion Biotecnoldgicas

Procesos Generados de Valor: Preanalitico (Transporte de muestras, Toma de
Muestra y Distribucion), Analisis, Posanalitica (validacion de resultados).

Procesos de Apoyo: Talento Humano, Gestién Financiera, Gestion de Compras
y Bodega y Gestion de Informatica.
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Figura 12. Mapa de Procesos
Fuente y elaboracion: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019)

2.3. Politica de la calidad

“Es mision de Zurita & Zurita Laboratorios Cia. Ltda., servir a la comunidad
con andlisis clinicos especializados, confiables, oportunos y adecuados para el uso
previsto, sean estos de diagndstico, de investigacion, de seguimiento y preventivos,
como herramienta de ayuda al personal médico, para buscar la salud y bienestar de los
pacientes.

Nuestro trabajo lo realizamos con personal competente y especializado, basados
en el cumplimiento de los requisitos aplicables y de las normas internacionales 1SO
15189:2012 e I1SO 9001:2015 y comprometidos con la buena practica profesional.

El Sistema de Gestién de Calidad da cumplimiento a nuestros objetivos de
calidad y busca el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios del laboratorio
y del Sistemas de Gestion de Calidad; es comunicado y entendido por el personal de
Zurita & Zurita Laboratorios, y revisado por la Direccion del Laboratorio para su
cumplimento y continua adecuacion”.

2.4. Objetivos de la calidad

Los objetivos de Zurita & Zurita Laboratorios se describen en la tabla 9
siguiente.



Tabla 9.

Obijetivos de la Calidad
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Objetivos

Procesos

Actividad

Responsable

Medicion

Nivel Aceptabilidad

Tiempo

1. Incrementar el indice de
satisfaccion del cliente de 92% a
98%

Gestién de Calidad
Analisis

a) examenes a
tiempo

a) Analisis

a) Verificar nimero
de quejas

a) 80%.

a) Junio 2021 a Dic
2021

b) Examenes si
errores

b) Gestion de Calidad

b) Levantar no
conformidades

b) 90%, 5% menos
por cada dia.

b) Diciembre del
2021

2. Incrementar las ventas en 20%
con respecto al 2020 en el 2021

Todos los procesos

a) Aumentar el
nimero de puntos
de atencién

a) Direccion General

a) NGmero de
puntos de toma de
muestra

a) 90%

a) octubre 2021

3. Bajar el indice de rotacion de
personal del 15% al 5%.

Talento Humano

a) mejorar el clima
laboral

a) jefe de talento
humano

a) Plan de Trabajo

a) Evaluacion del
procedimiento in situ

a) diciembre 2021

4. Mejorar el indice de
reprocesos de 88 en 2020 a 12 en
el 2021

Analisis.

a) Mejorar el
control externo

b)  Ajustar los
graficos de control

Control de Calidad

a) Control mensual

a) 100%

b) Graficos de
Westgard

b) 100%

a) octubre 2021

Fuente y Elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios 2019.
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2.5. Informacion documentada

Las politicas, procesos, programas, manuales, procedimientos e instrucciones
estan documentados y comunicados a todo el personal pertinente. El Director de Zurita
& Zurita Laboratorios se asegura de que los documentos se comprenden y se
implementan, los elementos documentados del sistema de gestion de calidad se
encuentran en la Lista Maestra de Documentos (Red interna de calidad).

El Sistema de Gestion de la Calidad de Zurita & Zurita Laboratorios incluye los
indicadores del Sistema de Gestion de la Calidad, el programa de mantenimiento
preventivo y calibracion de los equipos, controles internos segln las recomendaciones
del fabricante o disposiciones del Director General, y controles externos en programas
de evaluacion externa de la calidad. Microbiologia utiliza controles externos con cepas,
ademas participa en la Red Nacional de Control Externo,

La documentacion del sistema de gestion de la calidad incluye lo siguiente:
a) Politica de Calidad y Objetivos de Calidad
b) Manual de Calidad

Todos los Procedimientos, procesos documentados y registros se enumeran en

la Lista Maestra de Documentos. Por ejemplo, los relacionados a los

macroprocesos como: gestion de recepcién, toma y transporte de muestras,
procesamiento preanalitico, procesamiento analitico de muestras bioldgicas para

diagndstico, entrega de resultados, incluyendo la interpretacion posanalitica y

asesoramiento a pacientes, médicos e instituciones.

c) Lista Maestra de Documentos

Los documentos requeridos por el sistema de Gestion de Calidad son
controlados, cada documento del SGC interno lleva la leyenda -si el documento es
impreso, es una copia no controlada- con la finalidad de prevenir copias impresas no

controladas.
El laboratorio se asegura de lo siguiente:

a) Todos los documentos remitidos al personal del laboratorio como parte del
sistema de gestion de la calidad son aprobados por personal autorizado antes de

su emision, segun la Lista Maestra de Documentos.
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b) Los documentos se revisan en cada auditoria y se aprueban por personal
autorizado cuando presenta cambios. Para el control de informacion en el
programa informatico Savia Lab.

c) Al variar una version o cambio del documento, se elimina el documento anterior
de la carpeta de Gestion de Calidad y se lo reemplaza por el documento actual
con su nueva version. Todos los documentos tienen su versién vigente en la
carpeta de Gestion de Calidad que se distribuira a la red interna del laboratorio.

d) Los documentos con su ultima version vigente se encuentran en la red interna
del laboratorio manteniéndose disponibles en los puntos de uso de cada area.

e) Losdocumentos no tienen tachones ni enmendaduras ya que los documentos son
digitales y se los puede identificar facilmente a través de la Lista Maestra de
Documentos.

f) Los documentos de origen externo necesarios para la planificacion y operacion
estan controlados e identificados en la Lista Maestra de Documentos. En el caso
de los documentos externos como: insertos, manuales, libros, legislacion, entre
otros; los vigentes se los identifica por la firma del responsable de area, la tltima
version o fecha de mayor actualizacion y no constan la Lista Maestra de
documentos.

g) En la red interna se encuentra unicamente la documentacion vigente para
prevenir los documentos obsoletos; en el caso de documentos externos son
vigentes los de Gltima edicion (libros) o la fecha de mayor actualizacién (insertos
y manuales). No existe documentacion obsoleta en el laboratorio
La Lista Maestra de Documentos cuenta con un item, donde se establece el sitio

en el que reposa el registro o si esta en la intranet, con lo que se evita que el registro
pueda perderse. El personal del laboratorio es consciente de la importancia de entregar
al area responsable del registro, en caso de encontrar alguno extraviado apoyado en la
Lista Maestra de Documentos



Tabla 10.
Lista maestra de documentos

REGISTRO
VERSION O [DISTRIBUCIOI VERSION O DISTRIBUCION
EMITE APRUEBA FECHA EMITE APRUEBA FECHA
PRENSA PRENSA
*Recuros
Humanos /
Carpeta del
Personal
Actas de Compromiso Gestlé_n dela Director 2 *FORMATO: SI/ NO Interno
Calidad
Red Interna
(carpeta del
sistemade
gestionde la
calidad)
Acuerdo de Segurldad Gestion de . Red Interna de
Claves y Usuarios N Director 2 " SI Interno
X . Calidad Calidad
Sistemas Informaticos
Alcance del Sistema de . . Director Red Interna de
Gestiéon de Calidad — — — — s Interno Gestion de Calidad General 02 Calidad
*
. 03 formato zurita Centro de.’
. . . Director Documentacion
Convenios Directoro Directoro yexternos los que .
h . NO A R, Externo y M arketing y Ventas
(confidencial) Instituciéon Institucién . correspondan a .
Director Zz&Z . (realizados por esta
cada convenio
area)
Comité Paritario, .
Acta de Comité Sl Interno Subcomite ArChIYO Carpetg d,e
L reuniones comité
P aritario

Fuente y elaboracién: Sistema de Gestion de Calidad (Zurita & Zurita Laboratorios 2016).
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2.6. Enfoque al Cliente

La alta direccidn se ha asegurado que los requisitos de los clientes se determinan
y se cumplen con el proposito de aumentar la satisfaccion de estos. Por consiguiente, el
personal del laboratorio conoce los requisitos del cliente y da cumplimiento a traves de
una correcta aplicacion de los procedimientos pertinentes.

Adicionalmente se recomienda a Zurita & Zurita Laboratorios, para mejorar la
satisfaccion del cliente y asegurar su éxito, se considere las orientaciones y directrices
de los estandares internacionales de 1ISO 10001-2009 (ver anexo 1), asi mismo para
orientaciones sobre el proceso de tratamiento de quejas apoyarse en la ISO 10002 (ver
anexo 2), para la resolucion de conflictos de forma externa por quejas relacionadas a
productos considerar la 1ISO 10003 (ver anexo 3) y las directrices de ISO 10004 (ver
anexo 4) para para acciones que le permitan aumentar la satisfaccion de sus clientes y
determinar oportunidades de mejora de sus productos y servicios. Por cuantas estas
normas constituyen una referencia importante, debido a que no son de obligatorio
cumplimiento, pero constituyen un aporte importante en la satisfaccion del cliente.

2.7. Recursos

El Director de Zurita & Zurita Laboratorios proporciona los recursos humanos,
tecnoldgicos, fisicos necesarios para establecer, implementar y mejorar continuamente
el sistema de gestion de la calidad (a través de un presupuesto anual).

Produccién y Control

Zurita & Zurita Laboratorios planifica y lleva a cabo la generacion del servicio
bajo las siguientes condiciones controladas:

e La informacion para el cliente del producto se encuentra en el “Folleto
de Servicios” (lista de examen), la informacion basica del producto
orientada al analista se encuentra en los insertos respectivos.

e Manual de toma de muestras, manual de bioseguridad, insertos de cada
procedimiento analitico, libros de referencia y/o manual de equipos.

e Solamente personal competente utiliza los equipos apropiados. Los
instructivos de los equipos estan en cada area de trabajo.

e Ladireccion del laboratorio establece e implementa el uso de reactivos

para control interno, para seguimiento y medicion.
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e Seevidencia el cumplimiento de los controles internos para seguimiento
y medicion mediante el documento: “Procedimiento de Calibracion y
Mantenimiento de Equipos”.

e En Zurita & Zurita Laboratorios se revisan, analizan y evalGan
sistematicamente los resultados de los andlisis por el analista, los
responsables de area que confirman y por la persona que firmay autoriza
la entrega del mismo. Las actividades posteriores a la entrega del
producto se evidencian en las asesorias al cliente.

2.9. Mediciény Mejora
Dentro del manual de procesos, Zurita & Zurita Laboratorios, cuenta con el
proceso y procedimiento para el seguimiento, analisis, medicion y mejora Ilamado
“Gestion Estratégica y Gestion de Calidad”, que busca:
e demostrar la conformidad del producto,
e asegurarse de la conformidad del SGC,

e mejorar continuamente la eficacia del sistema del laboratorio.

Por lo que se determinan los métodos aplicables, incluyendo técnicas estadisticas

y el alcance de su utilizacion.

3. Metodologia de la investigacion

La metodologia utilizada para la propuesta de adaptacion a la nueva version del
SGC 1SO 9001:2015, se basa en una investigacion descriptiva y exploratoria a través de
la cual se logré identificar los principales fundamentos teéricos mejorados y/o
incorporados en la versién 2015, tales como el liderazgo imprescindible de la alta
direccion, la consideracién del contexto como factor estratégico, el pensamiento basado
en el riesgo, como un elemento dinamizador del enfoque a procesos y la gestion del
cambio, como un valor diferenciador de la organizacidn en un entorno cada vez mas
incierto y exigente (Gémez Martinez 2015, 6). Para la recoleccion de la evidencia
empirica se realiz6 una auditoria interna de diagnostico (en la cual se utilizaron
diferentes técnicas y métodos de auditoria como matriz de evaluacion o lista de
verificacion, preguntas al personal y alta direccion revision de la documentacién de
respaldo, entre otros) respecto al cumplimiento de los requisitos de 1SO 9001:2015,
logrando identificar la linea base para la propuesta de migracion de la version de 1SO
9001:2008 a ISO 9001:2015, para posteriormente a través de un analisis de los
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resultados, generar un plan de accion que considera las clausulas o requisitos pendientes

de cumplir dentro del SGC certificado de Zurita & Zurita Laboratorios.

3.1. Identificacion de la linea base. - Auditoria de Diagnostico

Una vez que se ha dado una vision general de la organizacion sujeto de estudio
y con el propdsito de identificar la brecha existente entre el SGC ISO 9001:2008 de
Zurita & Zurita laboratorios y la nueva version I1ISO 9001:2015 se lleva a cabo una
auditoria formal respecto al cumplimiento de los requisitos especificados, misma que se
describe a continuacion.

3.2. Objetivo

Efectuar un diagndstico del estado de implementacién y cumplimiento de los
requisitos del SGC ISO 9001:2015, a través de una revision de la estructura
organizacional, su documentacion, infraestructura, equipamiento, aseguramiento de la

calidad, procedimientos y competencias técnicas del personal.

3.3. Alcance
La auditoria se efectu6 evaluando el grado de cumplimiento de la organizacion
en los puntos de la norma 1SO 9001:2015 que aplican a los requisitos de gestion y
técnicos, considerando su certificacion 1ISO 9001:2008.
Entradas:
e Manual de Calidad Zurita & Zurita Laboratorios
e SGC ISO 9001:2008, requisitos
e 1SO 9001:2015, requisitos
Salidas:

¢ Informe de la brecha identifica respecto al cumplimiento de los requisitos de
la version 1SO 9001:2015 y las recomendaciones para implementar o

mejorar los requisitos de la nueva version.

3.4. Auditoria de diagnostico

Con fecha 2 de julio del 2019 se lleva a cabo una auditoria de diagndstico, con
el propdsito de identificar la linea base para la propuesta de migracion de la version de
ISO 9001:2008 a 1SO 9001:2015, obteniendo los resultados descritos en la tabla 11, en
la cual se ha marcado con color amarillo los requisitos pendientes de cumplimiento y
sobre los cuales se basara la -Propuesta de adaptacion al SGC ISO 9001 2015 en Zurita

& Zurita Laboratorios
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Tabla 11.
Auditoria de Diagnostico

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO
ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DEL SGC 1SO 9001:2015

CRITERIOS DE CALIFICACION:
A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fases de Verificar y
Actuar para la Mejora del SGC);

B. cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a la fase del Hacer del
SGC);

C. Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fases de
identificacion y Planeacion del SGC);

D. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S).

CRITERIO
INICIAL DE
No. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001: 2015. REQUISITOS. CALIFICACION
A-V | H|P[N/S
A | B|C|D
4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION ) 10l5!3lo0
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO
1 Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propdsito y direccion 5
estratégica de la organizacion.
2 | Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas cuestiones externas e internas. 0

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS
SE HAN DETERMINADO LAS PARTES INTERESADAS QUE SON PERTINENTES AL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD Y SST DE LA ORGANIZACION

3 Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de 3
gestion de Calidad.
4 | Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas partes interesadas y sus requisitos. 3

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Primer Parrafo Se tiene determinado el alcance segun:

Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, ubicacién geografica.
Debe estar documentado y disponible.

5 El alcance del SGC, se ha determinado segln: 10
Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, ubicacion geografica

6 ¢El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los problemas externos e internos, las partes 10
interesadas y sus productos y servicios?

7 | Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestion. 10

8 Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema 10
de Gestion?

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

9 | Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestion de la organizacion 10
Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las

10 | responsabilidades, procedimientos, medidas de control e indicadores de desempefio necesarios que 10
permitan la efectiva operacién y control de los mismos.

11 | Se mantiene y conserva informacion documentada que permita apoyar la operacion de estos procesos. 10

SUBTOTAL| 70| 5(6| O

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 74%
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5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL
1 | Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccion para la eficacia del SGC. 10
5.1.2 Enfoque al cliente
2 | La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes de determinan y se cumplen. 10
3 Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los 10
productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente.
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
4 La politica de calidad con la que cuenta actualmente la organizacion esta acorde con los propésitos 10
establecidos.
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad
5 | Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado dentro de la organizacion. 10
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
6 Se han establecido y comunicado las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes en toda la 10
organizacion.
SUBTOTAL| 60 | 0 |0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%
6. PLANIFICACION 6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
1 Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser abordados para asegurar que el SGC logre
los resultados esperados.
2 La organizacién ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y oportunidades y los ha
integrado en los procesos del sistema.
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
3 | Que acciones se han planificado para el logro de los objetivos del Sistema de Gestion de Calidad 10
4 | Se mantiene informacion documentada sobre estos objetivos 10
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
5 ¢Existe un proceso definido para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestion de su 3
implementacion?
SUBTOTAL| 20 | 0 |3
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 46%
7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades
La organizacién ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el establecimiento,
1 |implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los requisitos de las personas, 10
medioambientales y de infraestructura)
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades
En caso de que el monitoreo o medicion se utilice para pruebas de conformidad de productos y servicios
2 |alos requisitos especificados, ;se han determinado los recursos necesarios para garantizar un 10
seguimiento valido vy fiable, asi como la medicion de los resultados?
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
3 | Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional. 10
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7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Ha determinado la organizacion los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus procesos y
4 | el logro de la conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un proceso de experiencias 10
adquiridas.
7.2 COMPETENCIA
La organizacién se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del SGC son
5 | competentes en cuestion de una adecuada educacién, formacién y experiencia, ha adoptado las medidas 10
necesarias para asegurar que puedan adquirir la competencia necesaria
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
6 Existe una metodologia definida para la evaluacion de la eficacia de las acciones formativas 5
emprendidas.
7.4 COMUNICACION
7 Se tiene definido un procedimiento para las comunicaciones internas y externas del SIG dentro de la 10
organizacion.
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades
Se ha establecido la informacion documentada requerida por la norma y necesaria para la
8 | g . - - 10
implementacidn y funcionamiento eficaces del SGC.
7.5.2 Creacion y actualizacion
9 | Existe una metodologia documentada adecuada para la revision y actualizacion de documentos. 10
7.5.3 Control de la informacién documentada
10 | Se tiene un procedimiento para el control de la informacion documentada requerida por el SGC. 10
SUBTOTAL| 90 | 5
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 95%
1. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
1 Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la 10
provision de servicios.
2 | Lasalida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de la organizacion. 10
3 | Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados. 10
4 Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto 5
adverso.
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICI0S8.2.1 Comunicacion con el cliente
5 | La comunicacién con los clientes incluye informacion relativa a los productos y servicios. 10
6 | Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas. | 10
7 | Se establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente. 10
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8 Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los productos y servicios que se ofrecen y 10

aquellos considerados necesarios para la organizacion.




71

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

La organizacion se asegura que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de los productos y servicios

9 ] 10
ofrecidos.

10 La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar productos y 10
Servicios a este.

1 Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por parte de estos, cuando no se ha 10
proporcionado informacién documentada al respecto.

12 Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los 10
expresados previamente.

13 | Se conserva la informacion documentada, sobre cualquier requisito nuevo para los servicios. 10

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
14 Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los productos y servicios, se modifica la 10

informacion documentada pertinente a estos cambios.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESQOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
8.4.1 Generalidades

La organizacion asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son

32 conforme a los requisitos. 10

33 | Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente. 10

34 Se determina y aplica criterios para la evaluacién, seleccion, seguimiento del desempefio y la 10
reevaluacion de los proveedores externos.

8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacién se asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no

36 | afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios, conformes | 10
de manera coherente a sus clientes.

37 | Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las salidas resultantes. 10
Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la

38 | capacidad de la organizacién de cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios 10
aplicables.

39 Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de 10
gestion de la calidad.

40 Se determina la verificacion o actividades necesarias para asegurar que los procesos, productos y 10
servicios cumplen con los requisitos.

8.4.3 Informacidn para los proveedores externos

41 La organizacién comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y 10
servicios.

42 Se comunica la aprobacidn de productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la liberacion de 10
productos y servicios.

43 | Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas. 10

44 | Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organizacion. 10

45 | Se comunica el control y seguimiento del desempefio del proveedor externo aplicado por la organizacion. | 10

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

46 | Se implementa la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas. 10

47 Dispone de informacién documentada que defina las caracteristicas de los productos a producir, servicios 10
a prestar, o las actividades a desempefiar.

49 Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medicién adecuados 10
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Se controla la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas.

50 10
51 | Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la operacién de los procesos. 10
52 | Se controla la designacion de personas competentes. 10
53 Se controla la validacion y revalidacién periodica de la capacidad para alcanzar los resultados 10
planificados.
54 | Se controla la implementacidn de acciones para prevenir los errores humanos. 10
55 Se controla la implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega. 10
8.5.2 Identificacion y trazabilidad
56 | La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las salidas de los productos y servicios. 10
57 | Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos. 10
58 | Se conserva informacion documentada para permitir la trazabilidad. 10
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
59 La organizacion cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta bajo el control de 10
la organizacion o siendo utilizada por la misma.
60 Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos 10
suministrada para su utilizacion o incorporacion en los productos y servicios.
61 Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de algun otro modo 10
se considere inadecuada para el uso y se conserva la informacion documentada sobre lo ocurrido.
8.5.4 Preservacion
62 La organizacién preserva las salidas en la produccion y prestacion del servicio, en la medida necesaria 10
para asegurar la conformidad con los requisitos.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y
63 - 10
servicios.
64 Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organizacién considero los 10
requisitos legales y reglamentarios.
65 Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios. 10
66 Se considera la naturaleza, el uso y la vida Gtil prevista de sus productos y servicios. 10
67 | Considera los requisitos del cliente. 10
68 | Considera la retroalimentacion del cliente. 10
8.5.6 Control de cambios
69 La organizacién revisa y controla los cambios en la produccion o la prestacion del servicio para asegurar
la conformidad con los requisitos.
70 Se conserva informacién documentada que describa la revisién de los cambios, las personas que
autorizan o cualquier accién que surja de la revision.
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
71 La organizacién implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen los requisitos 10
de los productos y servicios.
79 Se conserva la informacion documentada sobre la liberacion de los productos y servicios. 10
73 | Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. 10
74 | Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion. 10

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
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La organizacién se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y se controlan

75 ) 10
para prevenir su uso o entrega.
76 La organizacién toma las acciones adecuadas de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su efecto 10
sobre la conformidad de los productos y servicios.
77 | Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes. 10
78 | La organizacidn trata las salidas no conformes de una o mas maneras 10
La organizacién conserva informacién documentada que describa la no conformidad, las acciones
79 |tomadas, las concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la accidn con respecto a la no 10
conformidad.
SUBTOTAL | 580 | 15
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 75%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION9.1.1 Generalidades
1 |La organizacién determina que necesita seguimiento y medicion. 10
2 | Determina los métodos de seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién para asegurar resultados vélidos. | 10
3 | Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicion. 10
4 | Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medicion. 10
5 | Evalla el desempefio y la eficacia del SGC. 10
6 | Conserva informacién documentada como evidencia de los resultados. 10
9.1.2 Satisfaccion del cliente
7 La organizacidn realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus 10
necesidades y expectativas.
8 | Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacion. 10
9.1.3 Andlisis y evaluacion
9 | Laorganizacion analiza y evalla los datos y la informacion que surgen del seguimiento y la medicion.
9.2 AUDITORIA INTERNA
10 | La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados. 10
1 Las auditorias proporcionan informacion sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la 5
organizacion y los requisitos de la NTC 1SO 9001:2015.
12 | La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoria. 10
13 | Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una. 10
14 Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la imparcialidad del 10
proceso.
15 | Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la direccidn. 10
16 | Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas. 10
17 Conserva informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria 'y 10
los resultados.
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades
18 La alta direccidn revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuacion, 10
eficacia y alineacion continua con la estrategia de la organizacion.
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
19 La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision incluyendo consideraciones sobre el estado de las 10

acciones de las revisiones previas.

20

Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.
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21 | Considera la informacién sobre el desempefio y la eficiencia del SGC. 10
22 | Considera los resultados de las auditorias. 10
23 | Considera el desempefio de los proveedores externos. 10
24 | Considera la adecuacion de los recursos. 10
25 | Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.
26 | Se considera las oportunidades de mejora. 10
9.3.3 Salidas de la revision por la direccién
27 | Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de mejora. 8
28 | Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 10
29 | Incluye las necesidades de recursos. 10
30 | Se conserva informacion documentada como evidencia de los resultados de las revisiones. 10
SUBTOTAL | 250 | 5 |0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 85%
10. MEJORAZ10.1 Generalidades
1 La organizacién ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e implementado las acciones 10
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfaccion.
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
2 | Laorganizacion reacciona ante la no conformidad, toma acciones para controlarla y corregirla. 10
3 | Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad. 10
4 | Implementa cualquier accién necesaria, ante una no conformidad. 10
5 | Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada. 10
6 | Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario. 10
7 | Hace cambios al SGC si fuera necesario. 10
8 | Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las ho conformidades encontradas. 10
9 Se conserva informacion documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, 10
cualquier accién tomada y los resultados de la accién correctiva.
10.3 MEJORA CONTINUA
+26-| La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC. 16
Considera los resultados del analisis y evaluacion, las salidas de la revision por la direccion, para
11 . . - - . 10
determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora.
SUBTOTAL | 110 | 0 | O
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 100%

Fuente y elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios, 2019

3.5. Resultado del Diagnéstico

A base de la una lista de verificacion, en la que se enlistan los requisitos de la

norma 1SO 9001:2015, se van describiendo uno a uno los hallazgos del proceso de
auditoria, evidenciandose un porcentaje general de cumplimiento del 82%, informacion
que se describe en la figura 13. Mientras que en la tabla 12, se describen los resultados

individuales de cada una de las clausulas, con la identificacion de las acciones a realizar
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respecto a: implementar, mantener y mejorar.

El diagnostico situacional respecto al cumplimiento de los requisitos de la nueva
version 1SO 9001:2015 constituye un insumo para identificar las brechas existentes
entre la situacion inicial y la que se desea alcanzar con la implementacién del sistema
de gestion de calidad en su version 2015, considerando que la compafiia dispone de un
SGC establecido en la anterior version 2008, el cual esta en proceso adaptacion.

Como se sefald anteriormente, en la figura 13 se presentan, de manera
porcentual, los resultados del cumplimiento de los requisitos de las clausulas 4 a 10,
mismos que constituyen la linea base para determinar el plan de accién para el desarrollo

de esta propuesta de adaptacion.
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LIDERAZGO Y COMPROMISO
PLANIFICACION Y ACCIONES

Figura 13. Cumplimiento por clausula
Fuente y elaboracion: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019)

En la tabla siguiente, se sintetizan y analizan los resultados obtenidos del
cumplimiento de los diferentes requisitos de las clausulas de la norma ISO 9001:2015,
lo cual representa un punto de partida para efectuar el desarrollo de la propuesta para

reducir las brechas identificadas, previo a la determinacién de un plan de accion.



Tabla 12.
Resultado del diagnostico por area
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RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

% OBTENIDO DE ACCIONES POR
NUMERAL DE LANORMA IMPLEMENTACION REALIZAR
4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 4% MEJORAR
5. LIDERAZGO 100%
6. PLANIFICACION 46%
7. APOYO 95%
8. OPERACION 75%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 85%
10. MEJORA 100%
TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 82%
Calificacion global en la Gestion de Calidad ALTO

Fuente y elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios (Zurita & Zurita, 2019)

El valor promedio obtenido de la evaluacion es del 82 %, lo que demuestra que

el sistema de gestion de la calidad de Zurita & Zurita laboratorios cumple parcialmente

con ciertos requisitos que solicita la nueva version de la norma ISO 9001:2015. A base

de este andlisis se llevara a cabo la propuesta de disefio de adaptacion de su SGC ISO

9001:2015, a través de un plan de accion que permita cerrar la brecha encontrada en la

evaluacion respecto a: clausula: 4 (74%), clausula: 6 (46%), clausula: 7 (95%), clausula:

8 (75%) y clausula: 9 (85%).

3.6. Planificacién de la -Propuesta del plan de adaptacion-

A base de los resultados expresados en las tablas 11y 12, en las cuales se refleja

las brechas existentes en el cumplimiento de los requisitos de las clausulas 4 a 10,

auditables de la nueva version 1SO 9001:2015, se propone un plan de adaptacion para

llevar a cabo la realizacion del disefio de la propuesta de la migracion a la norma 1SO

9001:2015 del sistema de gestion de calidad certificado con la versién 2008 en Zurita

& Zurita Laboratorios, misma que se describe en la tabla siguiente.
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Tabla 13.
Plan de adaptacion al SGC ISO 9001 2015
REQUISTOS HALLAZGO PLAN DE ACCION PROPUESTA RESPONSABILIDAD
1SO 9001 DEL PLAN DE GESTION
ADAPTACION
4.1 Cumple Determinar las cuestiones externas e internas que son Detalle en
parcialmente pertinentes para el propodsito y direccion estratégica de capitulo 3
Zurita & Zurita laboratorios, a través de un andlisis
Canvas, de mercado, posicionamiento de marca, las 5 SN
fuerzas de Porter, andlisis PEST y FODA.
Generar matriz de seguimiento y la revision de la
informacion sobre cuestiones internas y externas
4.2 Cumpleconlo | Mejorar matriz partes interesadas y sus requisitos y la Detalle en
minimo matriz de seguimiento y revision de la informacion de capitulo 3 SN
partes interesadas y sus requisitos
6.1 No cumple Establecer riesgos y oportunidades para asegurar que el Detalle en
SGC logre los resultados esperados capitulo 3
Establecer acciones necesarias para abordar los riesgos y SN
oportunidades y su integracion en los procesos del sistema
6.3 Cumple con lo Mejorar el proceso para determinar la gestion de cambios Detalle en
minimo en el SGC y su implementacion capitulo 3 SN
7.3 Cumple Mejorar metodologia para la evaluacion de la eficacia de Detalle en
parcialmente las acciones formativas emprendidas para la toma de capitulo 3 SN
conciencia del personal.
8.1 Cumple Matriz de registro y seguimiento de los cambios no Detalle en
parcialmente previstos y acciones para mitigar cualquier efecto adverso capitulo 3 SN
8.5.6 Cumple Generar registros de revision de cambios en la produccion Detalle en
parcialmente o0 la prestacion del servicio para asegurar la conformidad capitulo 3
con los requisitos. Registro de la revision de cambios y SN
autoridades
9.2 Cumple Mejorar proceso de auditoria interna Detalle en
parcialmente capitulo 3 SN
9.3.2 No cumple Incluir en proceso de revision de la AD, los cambios en las Detalle en
cuestiones externas e internas pertinentes para el SGC, la capitulo 3
eficiencia delas acciones tomadas para abordar los riesgos SN
y las oportunidades y decisiones y acciones relacionadas
con oportuidades de mejora.
Generar matriz de gestion de riesgosy oportunidades Detalle en
capitulo 3 SN

Fuente y elaboracion: Propia
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Capitulo tercero
Propuesta de disefio de adaptacion del SGC 1SO 9001:2015

A base de los criterios tedricos y del analisis realizado de los resultados obtenidos
en la auditoria de diagndstico, se presenta una propuesta de disefio de adaptacion del
SGC ISO 9001:2015 adecuado a Zurita & Zurita Laboratorios, se sugieren la adopcion
de diferentes herramientas de analisis, con el objetivo de dar un nuevo valor a la
organizacion, buscando un beneficio que contribuya al mejoramiento de su sistema de
gestion de calidad que satisfaga las necesidades y requisitos de todas sus partes
interesadas.

Considerado que Zurita & Zurita Laboratorios es consciente de la importancia de
la calidad, y por ello dispone de un SGC ISO 9001 implantado y certificado,
basicamente la propuesta se enfoca en las clausulas en las cuales, luego de la auditoria
de diagndstico, aun no tienen un cumplimiento del 100% respecto a los requisitos de
ISO 9001:2008, es decir aquellas en las que obtuvo un puntaje inferior a 10, y no
cumplen completamente con el criterio enunciado, y que fueran descritas en la tabla 13

precedente.

1. Contexto de la organizacion (clausula 4.1)

Requisito: La organizacién debe determinar las cuestiones externas e internas
que son pertinentes para su propoésito y direccién estratégica, y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su SGC.

Obijetivo del requisito: Determinar las cuestiones externas e internas

Propuesta: Considerando que la clausula de la norma 4.1, no se lo ha formalizado
en la organizacion, se establece el desarrollo de la propuesta metodol6gica para cumplir
con este requisito de la versién ISO 9001:2015.

Para comprender el contexto del entorno, tanto interno como externo, que afecte
0 pueda afectar la capacidad de Zurita & Zurita Laboratorios para generar resultados
positivos, en primer lugar, se deben identificar las cuestiones internas y externas que
afectan a la organizacion, dado que esta informacion guia la planificacion estratégica y
la delimitacion de objetivos, se propone trabajar con las siguientes herramientas:

e Andlisis Canvas
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e Analisis de mercado, buscando el posicionamiento en la mente de los
clientes de Zurita & Zurita Laboratorios con relacion a la competencia.

e Las cinco Fuerzas de Porter (intensidad, entrada, productos, proveedores,
clientes).

e Andlisis PEST (politico, econémico, social y tecnoldgico) como una manera
de mirar el entorno en que realiza sus actividades comerciales y de
investigacion.

e Analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas).

Estas herramientas, permiten a la Zurita & Zurita Laboratorios entender el

contexto en el cual se desarrolla su negocio.

1.1 Anélisis Canvas

El modelo nos da una visién general de la organizacion, en la cual la propuesta
de valor tiene sentido, es factible y se adecua a las expectativas de los clientes, la
propuesta de valor de Zurita & Zurita Laboratorios, es la de ofrecer un servicio de
calidad fundamental para entregar resultados exactos y confiables que proporcionen
bienestar a las dolencias de los pacientes.

El lienzo de modelo de negocio constituye un método visual abreviado para
representar organizaciones complejas de forma simplificada. EI modelo enfatiza el valor
afiadido que se puede dar al servicio y que hace que los clientes se decanten por la
organizacion (Clark, Osterwalder y Pigneur 2012, 36).

Es fundamental a la hora de ofrecer un servicio o producto buscar la manera de
que el cliente escoja la opcion de Zurita & Zurita Laboratorios, para ello se debe generar
un valor afadido a los productos o servicios, el cliente volvera si se logra ofrecer un
producto que supere sus expectativas, un importante elemento es la comodidad en la
toma de muestras, transporte y entrega de resultados y evitar que el paciente se acerque
a latoma en las dependencias evitara el riesgo de contagio de COVID-19, en el contexto
de la pandemia en la cual se realizé esta tesis.

En la figura siguiente se describe el anélisis CANVAS realizado para Zurita &

Zurita Laboratorios.
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Figura 14. Analisis CANVAS

estos clientes no-generan liquidez su repago
es muy dificil de predecir '
Ingresos por convenios clinicas y por Salud
Ocupacional . estos clientes dificiles de
fidelizar, eligen por precios y se cambian
con facilidad

Fuente y Elaboracion: (Clark, Osterwalder y Pigneur 2016)

1.2 Analisis de mercado posicionamiento de marca
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En la figura 15, se identifica como Zurita & Zurita Laboratorios se encuentra

posicionada en la mente de los clientes como lider en recordacion, debido a que es la
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mas fresca en la mente del consumidor, para la mayoria de los competidores, el cliente
necesito un estimulo para recordarlas.

Para llegar a este resultado se realizd una encuesta cara a cara, a los médicos
residentes de la ciudad de Quito, buscando medir la satisfaccion de los servicios del
laboratorio, identificar los principales competidores, y las principales barreras que tiene
Zurita & Zurita Laboratorios para ganar mas mercado, en las figuras siguientes se

evidencian estos resultados.

[81%]
|71%
25% .
[50%|
S a6% —— 43% |
SO 35% 30% 27% [19%]
34% 20% R
17% = % 8%
596 3% 14% A2 8% 11%
A veri o AX IS /4 PAIMING & SERv OTROS
€ecusamerican erls \} Tm—— S —— e
Top Of Mind Otras Menciones Menciones Ayudadas -@-Rec. Total

Figura 15. Penetracién Cognitiva
Fuente y elaboracién: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019)

Como se puede apreciar, los resultados evidencian que Zurita & Zurita
Laboratorios y Ecuamerican son reconocidos como los mejores laboratorios por los
médicos, cuando se menciona que nombre un laboratorio el 34% de los encuestados
menciona a Zurita & Zurita Laboratorios, el 22% menciona otros laboratorios y un 25%
con ayuda de imagen reconocen al laboratorio.

Si miramos a la competencia Zurita & Zurita Laboratorios se encuentran
posesionados en primer lugar de preferencias entre meédicos, muy lejos de la
competencia, existe una brecha importante en la conciencia de los médicos, en promedio
de 6% los médicos mencionaron a otros laboratorios en primer lugar.

Por lo que resulta fundamental mantener el posicionamiento en la mente del
consumidor, posicionamiento alcanzado a través de un trabajo cimentado en altos
estandares que le han permitido a Zurita & Zurita Labora mantenerse por mas de 55

afios en el mercado de Quito.
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1.3 Analisis del Mercado las 5 fuerzas de Porter

Las cinco fuerzas de Porter es un modelo de negocios enfocado en las fuerzas
que estructuran el mercado competitivo y que estratégicamente ayuda a visualizar cémo
se encuentra una empresa en su relacion con el mercado (Orozco 2017, pos.36).

A través de esta herramienta de gestion, en la figura 16, se identifica como se
encuentra Zurita & Zurita Laboratorios con relacion al ambiente en el cual se
desenvuelve, determinando la intensidad de la competencia, la entrada de nuevos
competidores, productos alternativos o sustitutos, y el poder de negociacion tanto de
proveedores como de los clientes. Dependiendo del resultado de este andlisis se pueden
plantear objetivos y estrategias a seguir.
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ANALISIS del MERCADO (5 FUERZAS) Zurita Laboratorios >

Matriz de analisis

Evaluacion Valoracién
Variables "lintensidad Amenaza || < Amenaza Oportunidad »
n 1 Ritmo de crecimiento del sector 5 n
3

INTENSIDAD | 2 Nimero y equilibrio entre competidores

de la competencia 3
3 Barreras de salida y adaptabilidad

H 1 Barreras de entrada . ! n

ENTRADA 2 Reaccién de la competencia

nuevos competidores 5 ]
3 Facilidad instalacion

n 1 Mejor precio 5 n

PRODUCTOS | 2 Mejor rendimiento o prestaciones

alternativos 3
3 Mejor disefio o imagen

n 1 Nimero de proveedores alternativos 5
PROVEEDORES | 2 Volumen compras de la empresa 3
poder para negociar 5
3 Grado diferenciacion del producto/servicio
H 1 Nimero de clientes : - Op
CLIENTES 2 Facilidad cambio de proveedor/producto 3 1 Op
poder para negociar 5 | 0
3 Grado diferenciacion del producto/servicio P

Figura 16. Andlisis de las cinco fuerzas de Porter
Fuente y elaboracion: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019)

Sintetizando los resultados de esta matriz, Zurita & Zurita Laboratorios se
encuentra en la siguiente posicion:

1. Intensidad, el mercado de la salud con una tendencia a crecer lo que lo hace
atractivo para invertir, sin embargo, la competencia cada dia se especializa mas
convirtiéndose una seria amenaza para el sector

2. Entrada, muchas barreras de entrada especialmente para laboratorios de tercer
nivel como el caso de Zurita & Zurita Laboratorio, las barreras legales se suman

la especializacién médica y la tecnologia.
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3. Productos, se genera cuando el comprador tiene el poder de su lado en el caso
de sector de la salud, el costo no representa un impedimento para la compra si
esta viene acompariado de calidad

4. Proveedores, en su mayoria son transnacionales que han generado una especie
de monopolio, por lo que se evidencia una debilidad en Zurita & Zurita
Laboratorios, debido a su bajo poder de negociacién ya que depende sus
proveedores.

5. Clientes, debido a que los servicios de laboratorios son de primera necesidad,
ademas de que no hay productos sustitutos y el mercado es amplio, se constituye
en una oportunidad.

1.4 Analisis politico, econdmico, social y tecnologico (PEST)

Zurita & Zurita Laboratorios, se encuentra en un proceso de reestructuracion
producto de las demandas del sector de servicios médicos y de laboratorios, generado
por los acontecimientos de la pandemia del COVID-19, debido a esto la importancia de
realizar un analisis situacional tanto interno como externo que le permitan enfocar de
mejor manera sus objetivos y estrategias, por ello se lleva a cabo un analisis situacional
PEST, cuyos resultados se describen en la tabla 14, aportando una valiosa informacion

que debera ser tomada en cuenta para su planificacion estratégica.
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Tabla 14.
Analisis PEST

POLITICO

ECONOMICO

Forma de Gobierno:

Ultimo 8 meses de este gobierno entramos en un proceso
de transicién Ileno de incertidumbre y salpicados por la
corrupcion

Legislacion:
Ley Organica de la Salud Ley 2006-67

Ley Organica de Defensa del consumidor:
Derecho a la proteccion de la vida, Salud y seguridad en
el la Republica del Ecuador y otros paises.

Niveles de Inflacién:

Actualmente la inflacién se encuentraen 0.5%y en el
transcurso de este afio no ha superado del 2%

Tasa de crecimiento:

El PIB a comienzos del afio se previa -1% pero
actualmente se cree que terminaremos con -7.8%, tasa
esta que no tiene precedentes.

Tasa de Empleo:

El empleo se desmorona dejando en la desocupacion a
mas de 80.000 trabajadores segtn el nimero de actas
de finiquito presentados en el MRL.

Ingreso:

El ingreso mensual de las familias es de US $ 450,00
dolares el nivel de ingresos es baja para poder utilizar
los servicios privados de salud

Sector:

Existe un crecimiento del sector de la salud como
consecuencia de la pandemia uno de los pocos sectores
que se beneficiara.

El sector de la salud recibié alrededor de 8.640
millones en el 2019, siendo una prioridad para el
gobierno nacional

En el 2020, la pandemia obligé al gobierno a destinar
mayor presupuesto para mitigar los efectos.

SOCIAL

TECNOLOGICO

Estadisticas:

La situacion de la pandemia del COVID-19 ha disparado
la pobreza en Ecuador y Latinoamérica, se prevé que 28
millones de personas caigan en la extrema pobreza

Estadisticamente existe una deficiencia de 1.2 camas por
cada habitante en el sector de la salud, actualmente las
cifras se incrementaron, por efecto de la pandemia

Ofertas:

Existen 29.374 doctores en el pais que representan una
tasa de 18,04 médicos por cada 10.000 habitantes. Esa
tasa era de 9,10 en el 2005.

Crecimiento:

El crecimiento fue motivado por los establecimientos del
sector publico que representan el 83,8% del total de
centros hospitalarios. Los establecimientos publicos
tuvieron un incremento de 9,5%, mientras que los
establecimientos del sector privado se redujeron en
16,4%

En el caso de los establecimientos de salud, el
crecimiento fue de 4,3% entre el 2005 y el 2015 al pasar
de 3.912 establecimientos en el 2005 a 4.081 en el 2015.

Segun datos del anuario, en el 2015 se realizaron mas de
75,2 millones de consultas a nivel nacional, de las cuales
por morbilidad corresponden a 29,2 millones, consultas
de prevencion 18,8 millones y de emergencia 9,2
millones, y el resto a otro tipo de consultas.

Investigacion:

El gobierno invierte en investigacién y tecnologia el
1,88% del PIB lo que representa 1.800 millones de
dolares

Tecnologia:

Transferencia en tecnologia

El sector de la salud estd altamente ligado a la
tecnologia cada dia aumenta la velocidad de
obsolescencia de los equipos médicos debido al
avance de la tecnologia

Impacto de las nuevas tecnologias

El avance de la tecnologia ha permitido conocer una
infinidad de procesos que antes se realizaban
manualmente, esta tecnologia ha influido en el
crecimiento de la salud y en especial en el tema de
laboratorios clinicos

Fuente y elaboracion: Plan estratégico Zurita & Zurita Laboratorios (2020).




87

1.5 Analisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas)

En la figura siguiente se describe un analisis FODA, que permite entender mas

estrategias que permitan su sostenibilidad.

claramente el estado situacional de Zurita & Zurita Laboratorios y plantear nuevas

Analisis D.A.F.O.

Debilidades

o

Fortalezas

—_

Programa para el manejo de proyectos

Crecimiento tecnolégico capacidad de proceso

2 | Estructura organica medianamente adecuada 2 Liderazgo de la Direccion
3 Muy poca difucion de la 1ISO 9001 3 Cuenta con un departamento de ivestigacion
4| No existe un sistema contable de costos 4  Cuenta con mas de 60 afios en el mercado
5 | No cuenta con un ERP 5  Percepcion en el mercado de que sus resultados
6  Alta Rotacién del personal son de calidad
7 | Excesivo desperdicio y reprocesos 6 Posee certificacion de calidad 1SO 9001
8 7 Cobertura en Quito cuenta con 8 sucursales y en
9 dos provincias
10 8 Innovacion de productos
A Amenazas (0] Oportunidades
1 Entrada de competidores externos 1 Primer laboratorio Quito con autorizacién Covid
2 | Competencia logra acuerdos con médicos 2 Demanda del servicio a domicilio
3 | Existe una oferta de servicios a precios bajos 3 Posecionado en la mente de los médicos en
4 Veris y Ecuamérica ganan mercado en primer lugar
5 Competencia con servicio a domicilio completo 4 RPIS sin capacidad de resolucion
6 5 Sector de la Salud en constante demanda
7 6 Competencia no respondio a las demandas
8 7 Desarrollo Tecnoldgico que permite procesar
9 gran cantidad de muestras
10

Figura 17. Anélisis FODA
Fuente: (Zurita & Zurita Laboratorios 2019) Elaboracion: propia

1.6 Seguimiento y revision de la informacidn sobre cuestiones externas e

internas

Las cuestiones internas y externas pueden incluir factores positivos o negativos,

mismos que pueden ser identificados a través de herramientas descritas anteriormente

siendo analizadas, revisadas y documentadas conforme se describe en la siguiente tabla:
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Tabla 15.
Matriz de seguimiento y revision de cuestiones internas y externas
Codigo:
) Fecha: 12-11-2019
ACTA DE SEGUMIENTO Y REVISION DE
CUESTIONES INTERNAS Y EXTERNAS Revisé: SN
(CONTEXTO) Aprobo:
Version: 2019
PARTICIPANTES
NOMBRE RESPONSABILIDAD FIRMA
SANTIAGO NOBOA ANALISIS DE MERCADO
SANTIAGO NOOA ANALISIS PORTER
DIANA GONZALEZ ANALISIS PEST
SANTIAGO NOBOA ANALISIS FODA
SANTIAGO NOBOA ANALISIS CANVAS

INFORMACION RESULTADOS CONTEXTO EXTERNO

Andlisis de mercado, buscando el posicionamiento en la mente de los clientes de Zurita & Zurita Laboratorios con
relacion a la competencia.

Posicionado en primer lugar en la mente de los médicos (CE), Ecuamerica y Veris en poco tiempo
registran un crecimiento en el mercado (CE), La competencia utiliza la tecnologia para mejorar su
posicion en el mercado (CE), La competencia busca dar un servicio puerta a puerta a través de un
fortalecimiento de servicio a domicilio (CE). Aumento de la demanda de servicios de laboratorio
generado por la pandemia Covid 19

Las cinco Fuerzas de Porter (intensidad, entrada, productos, proveedores, clientes).

Mercado atractivo para el inversionista por constituirse un servicio de primera necesidad como se
evidencio con la pandemia (CE), Los competidores crecen y se especializan constituyendo una
amenaza muy grande (CE). Barreras de entrada muy altas, legales, tecnolégicas y de especialidades
médicas especialmente para laboratorios de tercer nivel (CE). Los proveedores se constituyen en una
parte interesada importantisima en la organizacion en la provision de reactivos. No existen productos
sustitutos son basicos y necesarios

Anadlisis PEST (politico, econémico, social y tecnolégico) como una manera de mirar el entorno en que realiza sus
actividades comerciales y de investigacion.

Aumento de la pobreza en 36 millones en el Latinoamérica (CE). Mé&s de 80.000 actas de finiquito
presentadas en el Ministerio de Relaciones Laborales (CE). PIB llega a niveles sin precedentes en los
altimos 100 afios -7.8% (CE). Crecimiento del sector de la industria de la Salud (CE). Incertidumbre
por transicién presidencial y salpicados por la corrupcion

Andlisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas).

Programa para el manejo de proyectos (Cl) Estructura organica medianamente adecuada (CI) Muy
poca difucién de la ISO 9001. No existe un sistema contable de costos (CI) No cuenta con un ERP
(CI) Alta Rotacién del personal Excesivo desperdicio y reprocesos (Cl) Crecimiento tecnolégico
capacidad de proceso (CE) Liderazgo de la Direccion Cuenta con un departamento de investigacion,
(CI) Cuenta con mas de 60 afios en el mercado (CI), Percepcion en el mercado de que sus resultados
son de calidad (CE). Posee certificacion de calidad 1SO 9001 (CE), Cobertura en Quito cuenta con 8
sucursales, (Cl). Innovacion de productos (ClI). Primer laboratorio Quito con autorizacion Covid,
(CE), Demanda del servicio a domicilio (Cl) Desarrollo Tecnoldgico que permite procesar gran
cantidad de muestras

Fuente y elaboracidn: Propia
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En resumen, Zurita & Zurita Laboratorios se encuentra muy bien posicionado en
el sector de la salud al ser reconocido como un laboratorio de calidad. Sin embargo, el
mercado y las condiciones del entorno cambian dia a dia por lo que resulta importante
se mantenga actualizada esta informacion de manera periodica, si bien en primera
instancia se sugeria un analisis anual, ahora se sugiere sea semestral y con un

seguimiento continuo.

2. Contexto de la organizacion (clausula 4.2)

El cumplimiento de los requisitos del cliente y su satisfaccion siguen siendo los
propositos fundamentales de I1ISO 9001 (Gomez Martinez 2015, 45). Sin embargo. al
analizar la clausula 4.1 referida a la comprension de la organizacion y su contexto, se
evidencia que ademas del cliente, existen otras partes interesadas relacionadas con el

sistema de gestion de la calidad de Zurita & Zurita Laboratorios.
2.1. Comprensidon de las necesidades y expectativas de las partes Interesadas

(clausula 4.2)

Requisito: La organizacion debe determinar las partes interesadas que son
pertinentes a su SGC, asi como sus requisitos.

Obijetivo del requisito: determinar las partes interesadas y sus requisitos.

Propuesta: Se establece el desarrollo de una matriz de partes interesadas y de una
matriz de seguimiento revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus
requisitos pertinentes.

Las partes interesadas son todas aquellas personas, grupos, empresas, comunidad
y sociedad que tienen interés en la existencia y desarrollo de una empresa. Son
interesados directos e indirectos con poder real o potencial para influir en las decisiones
empresariales como, por ejemplo, empleados, clientes, proveedores,
accionistas/inversionistas, organismos publicos, asociaciones profesionales, grupos
religiosos, comunidad, organizaciones de la sociedad civil y el publico en general
(Volpentesta 2017, 67).

Por ello, la gestion de calidad de Zurita & Zurita Laboratorios, esta
comprometida con garantizar la satisfaccion del cliente y demas partes interesadas en
funcién de los servicios que proporciona, buscando proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables.
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Zurita & Zurita Laboratorios, consciente del mundo actual, complejo e
interconectado necesita alianzas con los grupos de interés, necesita colaboracion y
asociarse con estos grupos, y conocer las causas por lo cual estos grupos no pueden
trabajar juntos, se requiere armonia y mente clara por parte de los lideres de las
organizaciones para poder desbloquear y aportar con el potencial de los grupos de
interés (Brouwer, Woodhill 2015, 5).

En el SGC una de las tareas mas importantes, es la creacion de relaciones de
confianza con las partes interesadas. Para esto es necesario que Zurita & Zurita
Laboratorios pueda diferenciar sus grupos de interés de manera que, una vez escuchadas
sus demandas y expectativas y definidos sus intereses, esta informacion sea usada en la
determinacion y disefio de sus productos y servicios. Entre los diferentes tipos de partes
interesadas, se han identificado:

1. Usuarios, pacientes particulares de los servicios del Laboratorio.

2. Instituciones privadas, que compran los servicios de la organizacion, como

otros laboratorios, clinicas y empresas.

3. Instituciones de la Red Publica.

4. Proveedores, son los abastecedores especificos de la empresa, tanto de
informacion y financiamiento, como de la materia prima que la empresa
necesita para operar.

5. Competencia, empresas especificas que ofertan servicios iguales o
similares a los mismos clientes.

6. Reguladores, son las agencias y representantes gubernamentales, a nivel
local, estatal y nacional.

7. Accionistas trabajadores

La matriz de parte interesadas, descrita en la tabla 16, analiza de qué manera
inciden los productos y servicios que presta Zurita & Zurita Laboratorios, en los
objetivos de las partes interesadas, el nivel de interés e influencia y su impacto tanto
positivo como negativo, ademas de la estrategia para afrontar las necesidades de las

partes interesadas para lograr su satisfaccion y exceder sus expectativas.
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Tabla 16.
Matriz de Partes Interesadas pertinentes
Partes Objetivos Nivel Acciones Posibles Estrategias
interesadas resultados
Influye | Interés Positivo Negativo
Pacientes Obtener Alto Alto Actor Cliente no | Medicién de la
resultados de fundamental satisfecho satisfaccion, gustos
calidad a tiempo y razon de ser y preferencias
eficaces
Instituciones Captar los Alto Alto Actor Retrasos, Mantener niveles de
de salud examenes de los importante de | entregas no | satisfaccion
pacientes de esos la cartera de | tiempo
centros clientes
Instituciones Servir a  los | Media Media Mantiene Dificultad Disminuir el
de la red | hospitales y demanda en recuperar | porcentaje de
publica centros  médicos alta de los costos atencion
del MSP examenes
Proveedor Utilizar Materia | Alta Alta Fundamental Escasez de | Negociar precio y
primade calidady para obtener | Materia abastecimiento
a tiempo un buen | Prima e
producto insumos
Personal Mantener al | Alta Alta Personal Personal sin | Mantener el nivel de
personal motivado competente compromiso | satisfaccion del
y en un buen nos asegura personal
ambiente resultados
adecuado
Comunidad Mantener un buen | Media Media Una  buena | La Contribuir con la
ambiente en la relacion comunidad comunidad en
comunidad permite se sienta en | programas de medio
realizar  las | riesgo  por | ambiente
actividades los desechos
normalmente peligrosos
Socios Tener socios | Alta Alta Una adecuada | No cumplir | Entregar resultados
motivados rentabilidad con las | por encima de las
los socios | expectativas | expectativas
mantienen de los
interés clientes
Competencia | Monitoreo de los | Alta Alta Movimiento Alianzas Controlar a la
movimientos que de los precios, | entre la | competencia
afecten el mercado nuevos competencia
productos
La banca Mantener una | Alta Alta Permite No tener | Gestionar créditos
linea de crédito mantener una | experiencia | para capital de
buena liquidez | de crédito trabajo
Legisladores Estar actualizado | Alta Alta Leyes que | Contratar una
con la legislacion afecten el | asesoria legal
funcionamie
nto

Fuente y elaboracion: Plan estratégico Zurita & Zurita Laboratorios (2020).

2.2. Seguimiento y revision de la informacién sobre partes interesadas

identificadas y sus requisitos pertinentes

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion de

estas partes interesadas identificadas y sus requisitos pertinentes, por lo que en la tabla

17, se propone una matriz, en el analisis se debe también determinar el canal de
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comunicacion, la frecuencia del seguimiento de las necesidades y expectativas, la fecha

de seguimiento y como dar cumplimento a nuevas necesidades y expectativas.

Tabla 17.

Matriz de seguimiento y revision sobre partes interesadas

Cédigo: 0025

3 Fecha: 25-11-2019

ACTA DE SEGUMIENTO Y REVISION —
DE CUESTIONES INTERNAS Y Reviso: SN
EXTERNAS (CONTEXTO) Aprobo: cz

Version: 001

PARTICIPANTES

NOMBRE RESPONSABILIDAD FIRMA
Santiago Noboa Participante
Diana Gonzélez Encargada

INFORMACION RESULTADOS PARTES INTERESADAS PERTINENTES

a) Usuarios, pacientes particulares de los servicios del Laboratorio.
Médicos que refieren al paciente, Centros médicos y los pacientes que acuden por confiar en los resultados del
laboratorio

b) Instituciones privadas, que compran los servicios de la organizacion, como otros laboratorios,
clinicas y empresas.
Clinicas, Hospitales, laboratorios de analisis clinicos y empresas que utilizan los servicios de salud ocupacional

¢) Instituciones de la Red Publica.
Hospital de la Policia, Hospitales del Seguro Social, Hospitales del Ministerio de Salud

d) Proveedores, son los abastecedores especificos de la empresa, tanto de informacion y
financiamiento, como de la materia prima que la empresa necesita para operar.
Roche, Jonshon y Jhonson,

e) Competencia, empresas especificas que ofertan servicios iguales o similares a los mismos
clientes.
Ecuamerica, Veris, Netlab, Pazmifio Narvaez

f)  Reguladores, son las agencias y representantes gubernamentales, a nivel local, estatal y nacional.
Ministerio de Salud Publica, Ministerio de Relaciones Laborales, Gobiernos Auténomos Descentralizados, SRI

g) Accionistas y trabajadores
Socios y Empleados de Zurita & Zurita Laboratorios

Fuente y elaboracion: Propia

3. Planificacion (Clausula 6)

De los resultados de la auditoria de diagndstico para identificar las brechas y
llevar a cabo la propuesta de adaptacion a la version 2015 de ISO 9001, se desprende
que si bien el concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en

ediciones anteriores de la norma, Zurita & Zurita laboratorios ha venido trabajando en
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acciones preventivas, sin embargo ain no ha desarrollado una sistematica formal que
permita abordar los riesgos y oportunidades.

Por consiguiente, se requiere planificar e implementar acciones para abordar los
riesgos y las oportunidades para aumentar la eficacia del SGC, alcanzar mejores
resultados y prevenir los efectos negativos y gestionar las oportunidades, 1ISO 9001
(2015, 13).

Como se puede apreciar en la figura 18, para una adecuada planificacion, resulta
esencial considerar el contexto de la organizacion, por cuanto la informacion obtenida
en el andlisis externo e interno, asi como la determinacion de las partes interesadas,

permiten planificar con mayores garantias de éxito (Gémez Martinez 2015, 89).

Riesgo y
Oportunidades

Direccién Estratégica

18

PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD
Riesgos y Oportunidades

Proceso Resultados
. Esperados
Acciones
Riesgo y Oport
i (ieeseeks Riesgos y Oportunidades
Rroceso 2
Contexto
Acciones
Acciones
Riesgos y Oportunidades
Proceso 3 Mejora
Continua

Acciones

Figura 18. Relacion entre las clausulas Contexto de la Organizacion y Planificacion
Fuente y elaboracion: (Gomez-Martinez 2015, 99)
3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (clausula 6.1)

En la figura 19, se describe el proceso de gestion de riesgos, mientras que en el

Anexo 5, se describe el procedimiento y metodologia para la gestién de riesgos y
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oportunidades, informacion basada en la norma guia de Gestién de Riesgos ISO
31000:2018.

Necesidad de \

Establecer el
Contexto de riesgos
oportunidades

ALTADIRECCION

Definir los factores
internosy externos
que generen
situaciones de
riesgo

Estudio
Pastel

Factores de

riesgo FODA

RESPONSABLE DE LA GESTION DE CALIDAD

Eventos potenciales bajo
control o no de la Definir los factores internos y Definir los factores internos y
organizacién que ponen en externos que generen externos que generen
riesgo el logro de los situaciones de riesgo situaciones de riesgo
objetivos

RESPONSABLE DEL PROCESO

p

“EIEERPIES & Definir la metodologia para

-alta direccion e S

-responsable del tratalf!os riesgos y el pflan de
-responsables accion para el manejo de

SJele estos datos
-cronograma

-responsable del

proceso

-estrategias
-oportunidades

RESPONSABLE DE DECISION DE ACCIONES

y

RN

Figura 19. Proceso de Gestion de Riesgo
Fuente y elaboracién: (1SO 3100 2018)
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La gestion de riesgos y oportunidades busca orientar el accionar de Zurita &
Zurita Laboratorios hacia el uso eficiente de los recursos, la continuidad en la prestacion
de los servicios, asi como la proteccion de los bienes utilizados, para garantizar su
continuidad y la optimizacion responsable de los servicios.

Como lo sefiala Gomez y Martinez (2015, 107) una vez realizada la etapa de
evaluacion se propone acciones a implementar, asi como su priorizacion.

Entre las acciones posibles estaria: evitar el riesgo, aceptarlo para aprovechar
una oportunidad, eliminar la fuente del riesgo, alterar la probabilidad o las
consecuencias, compartir el riesgo, mantener el riesgo mediante decision informada o
una combinacion de estas opciones.

Los riesgos y la efectividad de las medidas de control necesitan ser monitoreadas
para asegurar que las circunstancias cambiantes (partes interesadas, actividades
realizadas, factores externos e internos que afecten la organizacion) no alteren las

prioridades de riesgos.

3.2 Establecimiento de riesgos y oportunidades para asegurar que el SGC

de Zurita & Zurita Laboratorios logre los resultados esperados

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades en Zurita &
Zurita laboratorios buscan ser proporcional al impacto potencial en la conformidad de
sus productos y servicios.

Para este efecto se proponen por ejemplo metodologias como Matriz causa-
efecto, Analisis del Modo y Efecto de Fallas (AMEF).

3.3. Matriz Causa - Efecto para abordar riesgos

En Zurita & Zurita Laboratorios, se ha definido una metodologia para identificar
y evaluar el impacto de los procesos de trabajo y las fallas en los resultados que afecten
a la seguridad del paciente a fin de establecer acciones en los principales riesgos
potenciales y errores detectados.

Se relaciona las variables de entrada y salida en todos los procesos
documentados con que cuenta Zurita & Zurita Laboratorios, en la figura 20, se detalla
el proceso de distribucion y andlisis de muestras, en este procedimiento se relacionan

las entradas del proceso de Distribucion con las salidas, con la matriz de Causa — Efecto.
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Entradas

.Hora entrega muestra
.Control deTemperatura
.Cantidad de muestra
JIngreso al sistema
Medio de Transporte
.Tiempo en Distribucién

Distribucion
.Controles de calidad
Materia Prima
.Calibracién de equipos
Nerificacion

JInsumos

Jemperatura

Ruido

Tipo Paso 1
Fecepcion vy
Distribucion de
Muestras

(recibe la muestra
en las condiciones
adecuadas y
distribuye analizis)

a2 00
o]

__ Paso 2

C

¢ Anilisis
NC

<

C (Proceso de la
C muestra)

C

NC

Figura 20. Proceso de Distribucion.

Fuente y elaboracién : (Zurita & Zurita Laboratorios 2019).

Salidas

-Retrazo en proceso
.Precision resultado
.Resultado a tiempo
JInformacion
cambiada

Quejas del Cliente
Satisfaccion del
cliente

.Entrega con retrasos
Reszultados alterados

Una vez identificada las entradas se aplica la matriz de causa — efecto, se

identifican cuales son las entradas que afectan mayormente al resultado final, se valoran

y se trabaja priorizando aquellas que tienen mas valor o se aplica Pareto, como se

describe en la tabla siguiente.

Tabla 18.
Matriz Causa y Efecto
Rango de Importancia para el cliente 10 9 7 3

0 o

o 9 @

gl E|lT |

S Sl 5o =

o g S C [5)

gl S| g2| s

3 Sl 2 ° o

= [3) E %

=} —_

gl E| 7 5

Pasos del Proceso Entradas del proceso 04 - o Total

1 | Recepcién muestra | Hora de entrega 6 9 9 9 231
2 | Recepcién muestra | Suficiente Muestra 6 9 9 3 303
3 | Recepcion muestra [ Medios de toma adecuados 6 3 6 6 249
4 | Recepcion muestra | Tiempo distribucion 9 225
5 Andlisis Controles de Calidad 6 9 3 60
6 Andlisis Distribucion 3 6 1 3 138
7 Andlisis Materia Prima 6 0 2 0 150
8 Andlisis Control de Temperatura 8 3 5 0 98
9 Andlisis Validacion 3 3 1 3 102
10 Andlisis Ruido 3 3 1 0 93

Fuente: Zurita & Zurita Laboratorios 2019

Elaboracion: propia
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El grafico o diagrama de Pareto proporciona una representacion visual de la
frecuencia relativa en un gréfico. Esta herramienta ayuda a analizar los problemas y a
priorizar qué problemas necesitan atencion primero. Esencialmente cuanto mas altas son
las barras, mayor es la frecuencia, y si esto es un problema causando defectos, entonces
es una prioridad

El principio explica que el 80% de toda la salida proviene del 20% de la entrada.
El grafico de Pareto entra en juego mas durante el control de calidad y las variables de
monitoreo independientes. Es posible identificar la frecuencia acumulativa mientras que
también entender qué factores tienen el impacto mas significativo, en el grafico de
Pareto las variables que mas afectan aparecen primero y son las que debemos arreglar

para obtener resultados rapidos y de gran impacto

Figura 21. Gréfico de Pareto

Fuente y elaboracion: (Zurita & Zurita Laboratorios, 2019)

En la figura 21 se puede establecer que la cantidad de muestra que se utiliza es
la principal causa para la entrega tardia, otro factor que influye es el medio adecuado en
la toma de muestra y el retraso que genera por no entregar la muestra a tiempo estos son

los factores mas influyentes en la satisfaccion del cliente
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3.4. Metodologia del Analisis del Modo y Efecto de Fallas (FMEA)

Se utiliza esta metodologia con el propdsito de identificar y priorizar las fallas
potenciales de un proceso, ajustando los recursos y maximizando los esfuerzos de
mejora, siguiendo este formato el equipo tiene una herramienta que mide los progresos
en las actividades de mejora, este sistema ayuda a eliminar o reducir las fuentes de
variacion del producto final.

El FMEA indica un entendimiento de cobmo una causa potencial puede llevar a
una falla, se observan los controles actuales y se determinar nuevos para prevenir o
eliminar la falla

Se identifican los procesos, las actividades que tienen fallos o errores y una vez
determinados se clasifican los riesgos en funcion de su recurrencia, y se aplica la
metodologia Pareto para establecer los fallos de mayor peso o significacion. La
participacién del personal es fundamental para el éxito de esta metodologia por lo que
se trabaja en equipo utilizando las siguientes entradas para obtener resultados efectivos

Entradas

e Mapa de proceso
e Matriz Causa y Efecto

e Procedimientos técnicos del proceso
Salidas

e Lista de acciones para detectar modo falla
e Historial de acciones tomadas

A continuacion, se detalla la terminologia utilizados en el FMEA:

Modo de falla se define cuando una entrada falla o puedo fallar, cuando esta
entrada no se detiene el efecto puede ser un producto o servicio con defectos que se
relaciona frecuentemente cuando la entrada no cumple con las especificaciones.

Cuando el analista cree que existe una falla generalmente esta en lo correcto y
tiene que proceder, por ejemplo:

e Temperatura de la muestra

e Muestra no entregada a tiempo

e Variacion de la temperatura del ambiente

e Variacion en la hoja de control

e Error tipografico
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El efecto, se define como el impacto que tiene el fallo en los requerimientos del
cliente, si el modo de falla es descubierto y corregido el efecto no puede llegar al cliente

Causa, es la variacion en una o mas entradas que llevan al modo falla, la pregunta
es ¢que variaciones del proceso pueden llevar a esta falla?

Controles, son utilizados para detectar los fallos en las entradas, antes de que
causen el efecto no deseado los controles pueden ser: check list, auditorias, hojas de
control, control externo, pruebas de laboratorio, mantenimiento y calibracion.

En la tabla 19 se describe la identificacion y control de una falla potencial de un

proceso.
Tabla 19.
Control de Fallos
Entrada Como puede Efectos que la | Causas de que Controles para
salir mal la entrada salga | las entradas prevenir que la
entrada mal salga mal entrada salga mal
Mal Si escribe | Valores de | Namero de | Revision en la toma de
ingreso. cambiado sexo. referencia ingresos, muestra, revision del
cambiados. personal analista, revision en la
nuevo, poca | validacion.
capacitacion.

Fuente: Zurita & Zurita Laboratorios (2020)
Elaboracion: propia

La severidad es el factor que sirve para evaluar la contundencia del efecto en el

cliente, que resultado tendra en el caso de la ocurrencia del fallo, va en a escala del 1 al

10.

1 es no severo y 10 es muy severo

En la tabla 20 se describe una escala de severidad que se ajusta también a las

necesidades del laboratorio:

Tabla 20.
Severidad del efecto

Efectos Criterios: Severidad del efecto Clasificacion
Peligroso | Puede poner en peligro a los consumidores. Muy alto grado de 10
sin previo | gravedad cuando un modo de fallo potencial se pueden tomar
aviso decisiones que afectan la salud de los pacientes, la falla

ocurrira sin previo aviso
Peligroso | Puede poner en peligro a los consumidores. Muy alto grado de 9
con gravedad cuando un modo de fallo potencial se pueden tomar
previo decisiones que afecten la salud de los pacientes, la falla
aviso ocurrira con previo aviso
Muy alto | Alto impacto sobre el flujo o la aceptacion del producto 100% 8
de los resultados puede ser rechazado, resultado no es
confiable y repetirse la prueba, el paciente muy insatisfecho
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Alto Menor impacto sobre el flujo y la probabilidad de aceptacion 7
del producto una porcion de los exdmenes puede ser desechado
el producto es funcional pero a un nivel reducido, pacientes
insatisfechos

Moderado | Menor impacto sobre el flujo y la probabilidad de aceptacion 6
del producto una porcion menos del 100% puede ser
rechazado, producto es funcional, pero a un nivel reducido,
paciente experimenta incomodidad

Bajo Menor impacto menos del 10% del producto puede ser 5
repetido, el producto es funcional, el paciente experimenta
poca incomodidad

Muy bajo | Menor impacto sobre el flujo del producto, el producto puede 4
ser reprocesado, defectos cosméticos que son percibidos por la
mayoria de los pacientes

Pequefio | Menor impacto sobre el flujo del producto muy poco del 3
producto puede ser modificado, defectos percibidos por
algunos pacientes

Muy Menor impacto sobre el flujo del producto, defectos percibidos 2

pequefio por los pacientes mas exigentes

Ninguno | Sin defectos 1

Fuente: Zurita & Zurita Laboratorios 2020
Elaboracion: propia
Ocurrencia es cuan a menudo sucede la causa que podria desembocar en una
falla, la probabilidad de ocurrencia tiene la escala del 1 al 10
e 1 cuando la probabilidad de ocurrencia es muy baja muy poco probable
e 10 cuando la probabilidad de ocurrencia es muy alta o inevitable es seguro que

ocurrirg el modo fallo.

Tabla 21.
Probabilidad de ocurrencia
Probabilidad de falla Indice de falla posible | Clasificacion
Muy alta >1de?2 10
1de3 9
Alta 1de8 8
1de 20 7
Moderada 1 de 80 6
1 de 400 5
1 de 2000 4
Baja 1 de 5000 3
Muy baja 1 de 150.000 2
Remota 1 de 1°500.000 1

Fuente y elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios
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La deteccion o control, es la habilidad para detectar la causa y evitar el modo fallo
igualmente esta también tiene una escala que va del 1 al 10, el 1 es altamente probable
en controlar y detectar la falla 'y el 10 solo es detectado por el cliente, como se describe

en la tabla 22 referida a la probabilidad de deteccion.

Tabla 22.
Probabilidad deteccion

Deteccion Probabilidad de que el defecto sea detectado por los Clasificacion
controles antes del siguiente proceso o antes del que
producto esté terminado

Casi No hay controles disponibles para detectar el modo falla 10
imposible
Muy remoto Posibilidad muy remota de que un defecto sea detectado 9
Remoto Posibilidad muy remota de que un defecto sea detectado 8
Muy bajo Baja probabilidad de que el defecto sea detectado 7
Bajo Baja probabilidad de que el defecto sea detectado 6
Moderado Una probabilidad moderada de que los controles detecten 5

la falla
Moderado Una probabilidad moderada de que los controles detecten 4
alto la falla
Alta Alta probabilidad de que los controles detecten la falla 3
Muy alta Muy alta probabilidad de que el control detecte la falla 2
Casi seguro Los controles actuales detectan la falla 1

Fuente Elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios (2020)

En la tabla 23, se describe la matriz Causa — Efecto completa.
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rango

Tabla 23.
Matriz AMFE
Pasos del Modo fallo Efectos del fallo & | Causas 8 Controles actuales rUn e Acciones
Proceso potencial potencial < | potenciales C — zZ Recomendadas
Ingreso datos | Cambio de sexo Entrega a clientecon |9 | Cargade 5 Control de los 3 135 Eliminar el ingreso
al sistema parametros alterados trabajo niveles siguientes manual de los datos del
paciente
Entrega de No recibe el Retrazo que puede 8 | Distribucion 9 No existe 7 504 Aumentar el numero de
resutados paciente a tiempo retardar consulta no alcanza seguimiento personal en distribucién
de muestras
Distribucién | No llega la muestra | Retrazo que retardala | 6 | Transportede |9 Transporte externo | 8 432 Solicitar a la emprea de
de muestras | a distribucion entrega a tiempo muestra servicio de transporte
ajustar los horarios
Valildacion | Valida con Entrega a clilente con |9 | Cargade 5 No existe control 8 360 Realizar un esquema de
resultados fuera de | resultados alterados trabajo validacién que no recaiga

en uan sola persona la
aprobacion

Fuente y Elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios (2020)
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3.5. Planificacion de los Cambios (6.3)

La gestion del cambio destaca la capacidad que tiene la Zurita & Zurita
Laboratorios para adaptarse a los cambios tanto internos como externos, como parte de
su filosofia empresarial.

Requisito: Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el
sistema de gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada.

Obijetivos del cumplimiento de la clausula: Determinar y planificar de forma
ordenada, los cambios en el SGC, de tal forma que se enlacen todos los cambios desde
su fuente con las implicaciones en el resto de elementos del SGC. Asi como controlar
sus efectos (ISO 9001 2015, 18).

Por ello se propone una metodologia para gestionar de manera adecuada los
cambios que se presenten en el SGC, y aplica a todos los cambios que afecten
significativamente a la de gestion de calidad de Zurita & Zurita Laboratorios, se utilizan
los siguientes parametros para aplicar esta metodologia:

1. Cambio: modificacion significativa de un proceso, instalacion, metodologia

de hacer o equipos ya existentes.

2. Cambio interno: introduccion de nuevos procesos, cambios de métodos de

trabajo, cambio en instalaciones.

3. Cambios externos: cambios de legislacion o disposiciones de entes

reguladores u organismo de acreditacion.

4. Aplicacion sistemética de procesos y procedimientos para genera una nueva

salida del proceso o resultado previsto.

El responsable de autorizar los cambios es la Direccion General y puede solicitar

un cambio o0 una mejora a los responsables de los procesos.

3.6. Detalle de los cambios
Inclusion o eliminacion de procesos al Sistema de Gestion de Calidad.
Cambio en el alcance del Sistema de Gestion de Calidad.

Cambios en la norma ISO 9001.

A wnpoE

Inclusion de software que elimine o implemente documentacion
aplicable a un proceso.
5. Inclusién de nueva sucursal al alcance de certificacion o cambio de

tipologia de sucursal.
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6. Cambios en la normativa que requieran modificacion de méas de dos
procesos y mas de tres procedimientos.

7. Cambios en la Politica de Calidad y Objetivos de Calidad que se dejan
documentados en la Revision por la Direccion.

8. Promocion del personal.

9. Cambio en procedimientos o informacion documentada definida para el

Sistema de Gestion de Calidad.

Cuando se presente la necesidad de implementar un cambio significativo para el
SGC, los lideres, responsables, coordinadores y subcoordinadores segun corresponda al
proceso donde se vaya a implementar, deben comunicarlo al lider de Gestion de Calidad,
llenando el nombre del solicitante, la descripcion y alcancen del cambio y la solicitud
de cambio, como se describe en la tabla 24.

Tanto el lider de gestion de calidad como el responsable de calidad, realizaran la
revision y evaluacién del cambio y registrara en el “Registro de Cambios”, para
posteriormente poner en conocimiento de la Direccion General para aprobacion o
rechazo del cambio.

Resulta fundamental para el funcionamiento de los procesos, asi como para la
produccion y provisién de servicio controlar el impacto que puedan ocasionar los
cambios.

Dado que Zurita & Zurita laboratorios, en la auditoria de diagnostico evidencio
un cumplimiento parcial, se propone desarrollar las habilidades necesarias para aplicar
las herramientas de Proyect Management Institute (PMI), en proyectos que se requieren

implementar en Zurita & Zurita Laboratorios.

solicitudes o
necesidades
de los usaurios

umplir requisitos,
regulatorios leagales
o sociales

‘ Satisfacer las

Proyecto

Cear, mejorar o
reparar productos
procesos o servicios

Implemeantar o
cambiar las
ecstrategias negocios
o tecnologicas

Figura 22. Proceso de iniciacion de proyectos
Fuente y elaboracion (PMI 2015,8)
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Los proyectos proporcionan los medios para que las organizaciones realicen con
éxito los cambios necesarios. En ultima instancia, estos proyectos deben vincularse a
los objetivos estratégicos de la organizacién y al valor del negocio de cada proyecto
(Institute 2017, 8)

Los proyectos son una forma clave de crear valor y beneficios en las
organizaciones. En el actual entorno de negocios, los lideres de las organizaciones deben
ser capaces de gestionar con presupuestos mas ajustados, cronogramas mas cortos,
escasez de recursos y una tecnologia en constante cambio. El entorno de negocios es
dindmico con un ritmo acelerado de cambio. Para mantener la competitividad en la
economia mundial, las compafiias estdn adoptando la direccion de proyectos para

aportar valor al negocio de manera consistente.

3.7. Grupos de Procesos y Areas del conocimiento
Para la coordinacién de los procesos de Gestion del Proyecto, la Guia de los
Fundamentos de la Direccion de Proyectos (PMBOK) ha considerado conveniente
dividirlos en nueve areas de conocimiento:
1. Gestion de la Integracién
2. Gestion del Alcance
3. Gestion del Tiempo
4. Gestion de Costos
5. Gestion de Calidad
6. Gestion de Recursos Humanos
7. Gestion de Comunicaciones
8. Gestion de Riesgos
9. Gestion de Adquisiciones
10. Gestidn de Interesados
Si bien se considera que estos son los procesos necesarios para asegurarse que
un proyecto incluya todo el trabajo requerido para completar el proyecto
satisfactoriamente, se ha considerado adecuado adicionar dentro de las diez areas, el
impacto de los procesos incluidos en el estandar del PMBOK para la construccion:

Seguridad, Medio Ambiente, Finanzas y Conflictos.
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En algunas organizaciones y con el &nimo de simplificar el proceso, dependiendo

de la etapa del proyecto, no serd necesario utilizar todos los procesos descritos por el

PMBOK, sino que bastara con cumplir con sélo una parte de ellos.

Tabla 24.

Grupo de Procesos
Gestion de la integracion del proyecto
INICIO Gestion de los interesados del proyecto
Gestion de la integracion del proyecto

Gestion del alcance del proyecto

Gestion del tiempo del proyecto

PLANIEICACION @ Gestion de los costos del proyecto

Gestion de la calidad del proyecto
Gestion de RR HH del proyecto
Gestion de comunicacion del proyecto

Gestion de los riesgos del proyecto

Gestion de las adquisiciones proyecto
Gestion de los interesados del proyecto
Fuente Elaboracién: PMI 2015.

4. Apoyo (Clausula 7)

Acta de constitucion del proyecto
Identificar a los interesados
plan para la direccion del proyecto

Planificar la gestion del alcance
Recopilar requisitos

Definir el alcance
Crear la EDT/WBS

Planificar la gestion del cronograma
Definir actividades

Secuenciar las actividades

Estimar los recursos de las actividades
Estimar la duracion de las actividades
Desarrollar el cronograma

Planificar la gestion de costos
Estimar los costos
Determinar el presupuesto

Planificar la gestion de calidad
Planificar la gestion de RRHH
Planificar la gestion de comunicacion
Planificar la gestion de riesgos
Identificar los riesgos

Realizar analisis cualitativo riesgos
Realizar andlisis cuantitativo riesgos
Planificar la respuesta a los riesgos

Planificar la gestion de adquisiciones
Planificar la gestion de los interesados

La organizacion realiza sus actividades de forma planificada, en funcion de las

necesidades prioritarias para atender los requerimientos de sus clientes y partes

interesadas que se presentan en la provisioén de productos y servicios, Zurita & Zurita

Laboratorios dispone como fortaleza en funcién de la particularidad de su contexto de

recursos en los procesos asociados a actividades de: de trazabilidad, control,

aseguramiento de calidad, liberacion, principalmente.

La organizacion dispone de personal suficiente y competente para garantizar la

calidad continua de sus servicios, asi como dispone de la infraestructura necesaria y el
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ambiente para la operatividad de sus procesos, en especial de aquellos vinculados a su
giro del negocio.

Se han definido funciones y responsabilidades para garantizar los resultados de
sus procesos considerando los productos y servicios que se proporcionan destinados al
cliente y otras partes interesadas.

Se ha desarrollado en la propuesta un procedimiento de informacion
documentada no abarca la gestion de los documentos y registros en funcién de garantizar
este elemento integrador de administracion, control y manejo de la informacion que es
parte del SGC, adicionalmente se ha identificad en una lista maestra de documentos
aquellos de carécter interno y los externos que son requeridos para a operatividad
continua de la compariia y parte fundamental para la aplicabilidad del SGC establecido

El Director de Zurita & Zurita Laboratorios proporciona los recursos humanos,
tecnoldgicos, fisicos necesarios para establecer, implementar y mejorar continuamente

el sistema de gestion de la calidad.

4.1. Toma de conciencia (clausula 7.3)
ISO 9001 (2015, 21) establece que la organizacion debe asegurarse de que las
personas gue realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen conciencia de:
a) La politica de la calidad,
b) Los objetivos de calidad pertinentes,
c) Su contribucion a la eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora
del desempefio,

d) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGC.

Sin embargo, aspectos como el sentido de responsabilidad, la concienciacion,
motivacion e implicacién de las personas son tan intangibles, que resulta dificil
identificar acciones para un cumplimiento satisfactorio (Gomez Martinez 2015, 163).
Bajo esta premisa en la tabla siguiente se proponen condiciones y valores de Zurita &
Zurita Laboratorios que ayuden a la toma de conciencia de las personas bajo el control

de la organizacidn, independientemente de que sea personal propio o subcontratado.
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Tabla 25.

Metodologia para evaluar la eficiencia de las acciones formativas y toma de

conciencia

Presencia de las
condiciones y valores en

Condiciones y valores de Zurita & Zurita
Zurita & Zurita Laboratorios Laboratorios
Alto | Medio Bajo

Comunicacién

Es el motor
fundamental para la
toma de conciencia.

Se transmite claramente lo que espera la alta direccion del trabajo de las
personas.

Se informan los resultados de la gestion

Se informan los cambios que afectan a la organizacion.

Participacion

Es un factor clave,
especialmente en las
etapas de
implementacion  del
SGC.

Persigue fidelizar al
empleado y reforzar el
sentido de pertenencia
a la organizacion.

Se cuenta con la colaboracién activa de los distintos implicados en cada
proceso en el momento de su definicién o0 mejora.

Las personas afrontan nuevos proyectos.

Las personas establecen objetivos en su ambito de actuacion.

Las personas realizan el seguimiento sobre los indicadores relevantes.

Las personas toman decisiones compatibles con sus funciones.

Se sistematiza la generacion de ideas y sugerencias de mejora por parte
del personal.

Los criterios de valoracién son transparentes.

Existe un sistema de reconocimiento proporcional al esfuerzo de los
colaboradores.

Trabajo orientado a
objetivos

Se plantea la consecucion de metas concretas conocidas y alcanzables.

Las personas conocen el valor que aportan a la organizaciéon y coémo van
a ser reconocidos.

Equipo
Las personas trabajan
para un fin comudn.

Trabajar en equipo crea una identidad comun.

Trabajar en equipo ayuda a conocer perspectivas distintas sobre un
mismo asunto.

Trabajar en equipo motiva el compromiso de cada persona.

Desarrollo profesional
Se consigue un punto

de unién entre el
compromiso
corporativo e
individual.

Existe un plan de capacitacién para todo el personal

Las personas conocen el valor que aportan a la organizacién y cémo van
a ser reconocidos.

Fuente y elaboracion: Adoptado de Gémez Martinez (2015, 163-165)

Por consiguiente, la toma de conciencia resulta fundamental para un desempefio de
un sistema de gestion de la calidad 1SO 9001.

Ademas, se propone que Zurita & Zurita Laboratorios, establezca una metodologia
para la evaluacion de la eficacia de las acciones formativas emprendidas, el proceso de
talento humano comunica, convoca y evalla estas acciones para evidenciar la toma de
conocimiento y entendimiento de todos los lineamientos realizados, como se describe

en la tabla siguiente:



109

Por otra parte, sin embargo, que dentro de la auditoria de diagnostico el requisito
7.1.6 se encuentra en cumplimiento, a continuacién, se presenta una propuesta para su

mejora.

4.2. Gestion del conocimiento (requisito 7.1.6)

ISO 9001 (2018, 20), establece como requisito, que la organizacion debe
determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr
la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en
que sea necesario. Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o

acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

Determinar los |

conocimientos

competencias
necesarias

 Actualizar b4 Analizar el

protejer el conocimiento
conocimiento Cultura ctual y comparasg
Lrgamzacio on lo requerido }

Intercambiar

S Adquirnir los
conocimiento

conocmientos
requeridos

Yy poner a
disposicion

Figura 23. Ciclo de Gestidn del conocimiento

Fuente y elaboracion: (North et al., 2017).

Zurita Zurita Laboratorios genera inmensas cantidades de informacion cada
resultado es un elemento mas que contribuye al enriquecimiento del conocimiento.

Lo que buscamos es que el personal y las partes interesadas se involucren, que
contribuya a la mejora de los servicios de laboratorio, debemos crear una cultura de
conocimiento que se beneficia de la informacién generada en la plataforma y que

contribuya y aporte al mejoramiento continuo
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Objetivos:

Mantener el conocimiento que Zurita Zurita laboratorios genera y cuantificar
como lecciones aprendidas, compartir este conocimiento con el personal y
partes interesadas.

Implementar estrategias de Gestion del Conocimiento que permitan
administrar y organizar, a través de una plataforma del conocimiento.

Para aumentar el grado de colaboracion, facilitar la creacion y el intercambio
de conocimientos, crear equipos de Gestion del Conocimiento que
desarrollen técnicas y herramientas, desarrollo de lugares y espacios que
permitan a los colaboradores y a las comunidades integrarse traspasando las
barreras del tiempo y del espacio.

Gestionar toda la informacion a través de la plataforma del conocimiento que

puede ser Util para el desenvolvimiento de las funciones.

En la figura 24 se describe los términos de referencia que se utilizaran en el

proyecto de instalacion de la Gestion del conocimiento en Zurita Zurita Laboratorios,

se determina de que manera funcionara el conocimiento y como lograr la participacion

del personal en la generacion de conocimiento.

Este conocimiento podria estar vinculado a los procesos internos, pero también

la informacion generada en base de los resultados obtenidos de las pruebas, podra ser

vinculada con la comunidad. la Gestion del Conocimiento es una practica corporativa

orientada a la alineacién del empleado con la estrategia de la compafiia. Tenemos que

lograr que los empleados aporten con sus tareas diarias y aporten en la gestion del
conocimiento. (Belly, Pablo. 2015 p. 539).
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Gestion del Conocimiento

Zurita Zurita laboratorios

Crear -Indentifica nuevaz metodologiaz ¥ nuevaz

pruebaz de laboratorio.

_' -Identifica ezoz productos v como se beneficia
conocimiento Adquirir el paciente,

-Verifica la informacidn de loz nuevos

prodeutos

-Verifica con el departamento de

e T:-{}'esligaﬁn nueve avances en la medicina

snicinvaot e a.r::lhra loz grupoz de trabajo para cada

de grupos trabajo -Reviza, aprueha ¥ libera el conocimisnto

enerado /

conocimiento

_ Compilar., anlizar, codificar y
Organizar el almacenar toda la informacidn en
| conocimiento la piiataforma del conocimiento
con herramientas definidaz v
metodos standars

4 N

Compartir v -Analizar loz aportez del perzonal con
diziminar el comite de conocimiento
el i . -Publicar loz aportes en la plataforma

'_’ conocinmients Publicar ¥ comumnicar del conocimiento
-Notifica necezidades de aclaracion o
amphiacion de la informacion

0 -Tranzferie la informacion a las partes
Boin ety imterezadas
-Prepara reuniones con el perzonal ¥
wdentifica loz cambioz maz importantes
-Identifica de gue manera ze puede
beneficiar Zorita Zurita Laboratorios v
reconoce el ezfuerzo del personal
mvolucrado
-Retroalimenta la informacion en el
repositorio del conocimiento
Mant : -Ejecuta laz sezsiones de entrenamiento

Ener la parts sperativa
4 = NG J
conocimiento \ lizar el

: : -Identifica y rezponde a laz necesidades
Mejorar, EF“d“'! que contribuyan al mejoramiento en
profundizar Zurita Zurita Laboratorios
3']'_1'“1_' el -Actualiza el conocimiento identificando
conociomiente altos medio ¥ bajos impactos en el
dezarrolo de loz procesozo

-Prepara foros y reuniones con laz
partes interezadas v la comunidad =i

fuera del cazo
I -AMide la efectividad del procezo en baze
df: -E]d! a los indicadores de gestion establecidos
_} guﬁﬁm del para el efacta,
a? -Queda almacenada en la plataforma
comocimiento toda bs informarin de interds
-Eztableceri laz oprionidades de
mejora

-Exiztira un repertorio de lecciones
aprendidaz con todos loz eazoz de
gestion del conocimiento

\ /

Figura 24. Asi se gestiona el conocimiento
Elaboracion: Belly, Pablo (2015 p. 215)
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La norma 1SO 9001 (2015, 20) sefiala como los conocimientos pueden ser

adquiridos tanto de fuentes internas como externas. (North, y otros 2017, 343)

Para la transferencia de la informacion se necesita personas gque sean capaces

de capturar, enriquecer e intercambiarlo, por lo tanto, una buena interaccion entre el

desarrollo organizacional, desarrollo de los recursos humanos y las tecnologias de

informacidn y comunicacion representaran en el futuro, y no debido a la nueva norma,

un factor clave para el éxito (Brandner, y otros 2015).

Como paso final en el ciclo del conocimiento y como un requisito de la norma

ISO 9001:2015 es el de mantener y actualizar el conocimiento existente y adquirido.

En la tabla 26, se describen las areas centrales del conocimiento en Zurita &

Zurita Laboratorios:

Tabla 26.
Areas Centrales del Conocimiento

Estrategia y objetivos

¢ Qué conocimientos necesitamos para esto?

Contexto: /Qué cambios en el contexto de la
organizacion proporcionan oportunidades o
crean amenazas?

Para aplicar este conocimiento necesitamos analisis FODA,
las cinco fuerzas de Porter, andlisis PEST, matriz de
requisitos de las partes interesadas, descritos anteriormente.

Mercado: ¢Qué queremos lograr en qué
mercados?

Conocimientos del mercado: el desarrollo del mercado,
determinadas tendencias, potencial de mercado, las
dimensiones y volumen del mercado, la competencia, los
modelos de negocio dominantes e innovadores, la marca,
etc.

Clientes: ;Cémo podemos satisfacer de forma
Optima las necesidades actuales y futuras de
los clientes?

Conocimientos del cliente: necesidades y preferencias
actuales y futuras de los clientes, los hébitos de compra, la
retroalimentacion del cliente, el tipo de relaciones con los
clientes, historial del cliente, etc.

Productos: ;Como podemos fortalecer nuestra
posicion competitiva a través de productos y
servicios unicos?

Conocimientos del producto: desarrollo y disefio de
productos, conocimientos sobre innovacién de productos,
conocimientos sobre  productos de la competencia,
conocimientos de servicios, etc.

Procesos: ; Cémo podemos asegurar la
productividad, calidad y mejora de nuestros
procesos?

Conocimientos del proceso: conocimientos criticos
relacionados a procesos individuales, gestién de procesos,
analisis de procesos, conocimientos métodos, etc.

Organizacién: (Como queremos organizarnos
y gestionar nuestros recursos para seguir
siendo competitivos de forma sostenible?

Conocimientos organizacionales y de gestion:
conocimientos normativos (valores y cultura de la
organizacidn), conocimiento del desarrollo y de los tipos
de organizacion, gestion del conocimiento, etc.

Fuente y Elaboracion: (North, y otros 2017).
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Resulta fundamental para compartir el conocimiento en Zurita & Zurita
Laboratorios, potenciar una actitud favorable en las personas y promover el trabajo en

equipo.

5. Operacion (Clausula 8)

Si bien Zurita & Zurita Laboratorios ha planificado, implementado y controlado
los procesos necesarios para cumplir con la provision de sus productos y servicios, los
resultados de la auditoria de diagndstico evidencia que en lo referente a la revision de
las consecuencias de los cambios de no previstos, en los que se han tomado acciones

para mitigar cualquier efecto adverso, su respuesta es de cumplimiento parcial.

5.1. Cambios no previstos con antelacion y sus consecuencias

Para los casos en los que los cambios no han podido ser previstos con antelacion,
es responsabilidad de la organizacion comprobar cémo han afectado a la planificacion
de los procesos y controlar las consecuencias.

El Director General en conjunto con los responsables de area planifican y
desarrollan los procesos y los procedimientos de cada area del laboratorio para generar
el producto final -Informe de Laboratorio-. En el proceso de analisis ademas hay
procedimientos, libros, manuales e insertos que son definidos y validados por casas
comerciales, universidades e instituciones de investigacion, dichos procesos y

procedimientos ya estan establecidos y aceptados internacionalmente.

5.2. Seguimiento y medicion de los procesos

En la matriz de indicadores se ha definido los niveles de aceptacion para los
resultados de los indicadores del SGC, con el objeto de alcanzar los resultados
planificados.

Para el seguimiento se propone generar un cuadro de mando que permita
controlar los principales indicadores claves. Al trabajar con el Balance Score Card se
medira la forma en que las unidades de negocios crean valor para sus clientes futuros y
presentes y la forma en que se deben potenciar, las capacidades internas y las inversiones
en personal, sistemas y procedimientos para mejorar la actuacion futura de Zurita &

Zurita Laboratorios.

5.3. Seguimiento y medicién del producto
Por las caracteristicas del producto que genera el laboratorio, s6lo se puede

verificar que cumplan los requisitos de este por intermedio de los controles internos. El



114

laboratorio contempla dentro de su sistema de control de la calidad los procedimientos
analiticos.

5.4. Analisis de datos

El Responsable de Gestion de la Calidad y el Coordinador de la Calidad son los
responsables del anélisis de datos. Los resultados de esta actividad son entrada para la
Revision por la Direccion.

Todos los procedimientos de trabajo de Zurita & Zurita Laboratorios, son
revisados por el responsable de area y el Director Técnico anualmente, para identificar
cualquier causa potencial de no conformidad u otras oportunidades de mejora del
sistema de gestion de la calidad o de las précticas técnicas.

Se desarrollan, documentan e implementan planes de accion para la mejora,
cuando proceda, en los Registros de No Conformidades y de Acciones Preventivas.

Después de haber efectuado las revisiones, se evalua la eficacia de las acciones
resultantes mediante una auditoria centrada en el &rea correspondiente.

Los resultados de la accidn tras la auditoria se presentan al Director General del
laboratorio para revision y puesta en practica de cualquier cambio necesario del sistema
de gestion de la calidad.

El director del laboratorio implementa indicadores de calidad para realizar el
seguimiento y evaluar sisteméaticamente la contribucion del laboratorio y a la mejora
continua, mediante la Matriz de Indicadores.

6. Auditoria interna (Clausula 9.2)

El objetivo general de la auditoria interna es que la organizacion conozca el
grado de eficacia de su SGC, determinar donde existen problemas para corregirlos y
mejorar el desempefio de su actividad. Puede ademas suponer una ayuda importante
para identificar riesgos y oportunidades (Gomez Martinez 2015, 269-275)

Para establecer la conformidad con la norma ISO 9001: 2015, la organizacion
debe planificar la auditoria a los procesos y al Sistema de Gestién Calidad, cada
auditoria debe agregar valor al sistema, para ello la auditoria, debera realizarse mediante
prueba objetivas que pueden ser obtenidas mediante la observacion, medicion, prueba o

por otros medios.

Es fundamental que la auditoria agregue valor al Sistema de Gestion de Calidad. Para
ello debera planificarse y cumplir con los objetivos establecidos (ver anexo 6) en el

procedimiento de Auditoria
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6.1. Revision por la direccion (Clausula 9.3)

La alta direccion de Zurita & Zurita Laboratorios, tiene en su mano la més
importante via para valorar el desempefio global del SGC (Gdémez Martinez 2015, 243),
por lo que es fundamental que la revision muestre como se responsabiliza de los
resultados del sistema y toma decisiones para mejorarlos.

En los resultados de la auditoria de diagndstico, se evidencia un no cumplimiento
en la consideracion como entradas de la revision de:

e Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.
e La eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades.

Mientras que en las salidas no se estan incluyendo decisiones y acciones
relacionadas con oportunidades de mejora.

En Zurita & Zurita Laboratorios, las entradas de la revision de la direccion
muestran datos relevantes para los objetivos estratégicos, asi: informacion del cliente,
evolucion del contexto, eficacia y eficiencia de los procesos, capacidad de la
organizacion para abordar los riesgos de su actividad entre otros, datos que son de
mucha importancia e interés para la alta direccion.

Por ello, en la tabla siguiente, se propone la planificacion para la revision de la
direccion que incluye la informacion requerida para asegurar la conveniencia,
adecuacion, desempefio y eficacia del SGC 1SO 90001: 2015 en Zurita & Zurita

Laboratorios.
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Tabla 27.

Planificacion de la revision por la direccion

Entradas / Salidas Planificacién anual
Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Los cambios en las cuestiones externas e
internas quesean pertinentes al SGC

La politica de calidad !

El grado en que se han logrado los
objetivos de calidad

Las encuestas de satisfaccion del cliente .I

La retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes

El desempefio de los procesos y
conformidad de los productos y servicios

Las no conformidades y acciones
correctivas

Los resultados de seguimiento y
medicion

Los resultados de las auditorias

La evaluaciéon del desempefio de los
proveedores externos

El cumplimiento de requisitos legales y

otros requisitos
La adecuacion de recursos

La eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y oportunidades

Las oportunidades de mejora

La necesidad de cambios

Fuente y elaboracion: Adoptado de Gémez Martinez (2015, 275-276)

El anélisis de las entradas descritas en la tabla anterior orienta a Zurita & Zurita
Laboratorios a determinar si el SGC es eficaz y dara como resultado decisiones respecto
a los cambios que puedan ser convenientes, asi como mejoras en el desempefio y la
asignacion de recursos de manera adecuada y priorizados para el cumplimiento de los
objetivos, alcanzando de esta manera la simbiosis entre el SGC y la estrategia
organizacional.

Por ello se propone que la revision de la direccion respecto al SGC sea acorde al
proceso de toma de decisiones de la direccion, es decir ser tratado en reuniones
periddicas de los comités y juntas directivas y registrarse en actas.

Para la generacion de estas actas, cuya propuesta se describe en la tabla 29, debe
llevarse a cabo un andlisis orientado a determinar si el SGC es eficaz y materializarse
en decisiones respecto a los cambios que puedan ser convenientes, mejoras en el
desempefio y necesidades de recursos, asi como el establecimiento de responsables y

fechas de implementacion.
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Tabla 28.

Modelo de acta de revision de la direccion
Revision por la Direccion

Fecha Hora Reuniodn
Item Participantes Asistentes
Si No
Entradas para la revision
Item Puntos a Revisar Evidencia Status
OK noOK

gl B~ W N -

Oportunidades de Mejora

Item Plan de Accién Fecha Responsable
Implementacion

Fuente y elaboracion: Adoptado de Gémez Martinez (2015).
7. Herramientas de Mejoramiento Continuo

Balance Score Card, Se deriva de la vision estratégica de la organizacién, permite medir la
forma en que las unidades de negocios crean valor para sus clientes futuros y presentes y la forma
en que se deben potenciar, las capacidades internas y las inversiones en personal, sistemas y

procedimientos para mejorar su actuacién futura

En Zurita Zurita Laboratorios recomendamos su utilizacién bajo la perspectiva financiera,

de atencion al cliente, manejo de los proceso internos y innovacién:

Perspectiva FINANCIERA cilculo ratios
ACTUAL
Mejorar la rentabilidad R.O.A. - Return on Assets 15.00 10%.
R.O.E. - Return on Equity 18.00 9%
2 Mejorar el margen % Margen Bruto 30.00 16%.
% EBITDA 15.00 10%
Mejorar la liquidez Ratio de Liquidez (general) 2.00 1%
Perspectiva del CLIENTE cilculo ratios nfY
ACTUAL
Incrementar numero clientes % Crecimiento CLIENTES 25.00% 19.84%
2% Cuota de mercado 30.00% 10.00%
2 Incrementar la satisfaccion de clientes % Satisfaccién 99.00% 93.00%
% Retencidn clientes -177.63%

Dismunuir los reclamos % Reclamaciones 4.00%. B.00%



Perspectiva de los PROCESOS INTERNOS cilculo ratios  /n/

Acortar el tiempo de entrega % Defectuosos / Fallos
Inversion prevencion (Ud) 0.00
2 Mejorar la calidad del producto Coste control (Ud) 0.00

4 Perspectiva de la INNOVACION y el APRENDIZAJE célculo ratios  /n

Ideas Innovadoras indice de motivacian
Sugerencias por empleado 20.00 0.00
2 Despidos Personal % Despido 5.00 15.00

Las cinco Eses, es una herramienta de Gestion que ha sido adoptada dentro de
Zurita Zurtia laboratorios para el mejoramiento continuo y el incremento de la
productividad, es un concepto que se adecua al laboratorio pues utiliza gran cantidad de
materiales, materia prima, insumos, etc.

Esta metodologia es originaria en Japon en donde las principales industrias
utilizan como una herramienta eficaz que facilita el manejo de los procesos productivos
se basa en cinco palabras japonesas

4.SEIKETSU

Estandarizar —
Senalar
~anomalias
~ .
Figura 25. Palabras las 5 eses
Fuente y Elaboracidn: Palencia, Jesus (2015 pos. 345)
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Seis Sigma utilizamos como medida de gestion para el control de errores en los
procesos estamos considerando la métrica 6 sigma de 3.4 errores por cada millén de
defectos esperados

Metrica Original Six Sigma

) e
2 308,537

— 3 o 66,807 |(s7=cemctes
4 o 6,210
5o 233

6o 3.4 S

Figura 26. Métricas de Control
Fuente y elaboracidn: Zurita Zurita Laboratorios

Necesitamos controlar la variabilidad de los resultados en los procesos a fin de
obtener un producto sin errores, para esto debemos encontrar la fuente de variacion,
analizar y eliminar el problema, el control estadistico del proceso como parte
fundamental para llegar a este objetivo

Los graficos de control son parte fundamental del control externo y utilizamos la
informacion que genera para continuar con la aplicacion del seis sigma, una vez cada
30 dias analizamos la desviacion standard de cada media y realizamos correcciones a
fin de obtener resultados mas precisos
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CONTROL INTERNO DE LA CALIDAD

Calculo N20 SUERO CONTROLI __|Suero control |Pccet |n* DE LOTE [os407
Fecha Inicio 10 Julio 2017 Determinacion _|Acido Urico ENCARGADO |JE ¥ MQ |FECHA VENC. 07-2019
Fecha Términe |21 Julio 2017 Método Fotometria automatizada WVALOR MEDIO DE REFERENCIA SUERO CONTROL 474 mag/dL
REQUISTO DE CALIDAD 17 %
Mumero de determinaciones | 20 |Coeficiente de variacién CV 10.76
Valor promedio experimental 477 X+NS X-ns
Desviacidn estandar 1s 0.51 5.28 426 mag/dL
Valor 2s 1.03 5.80 374 mag/dL
Valor 3s 1.54 6.31 323 mag/dL
DIFERENCIA ENTRE MEDIAS 0.03 mag/dL 0.6 k]
ES Max (25% Etmax) 425 % ACEPTADO
EAMax (30% ETMax) 5.1 k]
ET 18.4 % SIGMA 1.5
Grafico de Control N20
s Error en linea de tendencia o
570 A
i
[ e 528
5.20 4 2 ; .
B / / | \
=) / 1 / 1 ] \ / \ A 77
= 4704 i s T 7 i 3 1
v \ - \
490 4 495 - T .'I '.I 426
. *
|
370 374 i 374
1 2 3 4 5 6 g 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Dia
Figura 27. Grafico de control

Fuente y Elaboracidn: Zurita Zurita Laboratorios
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Conclusiones

La nueva version de la ISO 9001 tiene cambios fundamentales como las
necesidades de las partes interesadas, el contexto, el riesgo, gestion del conocimiento
entre otros, estas herramientas son un aporte buscando el objetivo de la calidad total,
estos elementos por si solos justifican la transicion a la nueva norma que permitiran
generar una base solida para el sostenimiento y crecimiento en Zurita & Zurita
Laboratorios.

Se cumple cabalmente el objetivo general de esta tesis respecto a generacion de
una - Propuesta de Adaptacion al Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001 2015 en
Zurita & Zurita Laboratorios — ya que a partir de la realizacion de una auditoria de
diagnostico respecto al cumplimiento de los requisitos de ISO 9001:2015, se logré
identificar la linea base para la propuesta de migracion de la version de 1SO 9001:2008
a 1SO 9001:2015, para posteriormente a traves de un andlisis de los resultados, generar
un plan de accion que considera las clausulas o requisitos pendientes de cumplir dentro
del SGC certificado de Zurita &Zurita Laboratorios.

Asi mismo se cumplieron de manera cabal los objetivos especificos, referidos al
desarrollo de un marco referencial que contempla un marco teérico, un marco normativo
y un marco legal, asi como la descripcion de Zurita & Zurita Laboratorios y su manual
de calidad.

La propuesta del modelo fue validada por un focus group, en el cual participaron
de gestion de la calidad, andlisisy control de calidad. La propuesta ha sido bien vista
por la alta direccion de Zurita & Zurita Laboratorios, por cuanto estan conscientes que
esta contribuira al fortalecimiento de su SGC y apoyara a la consecucién de uno de sus
objetivos organizacionales, referido a productos y servicios sin fallos, que excedan los
requerimientos de sus clientes y partes interesadas y que conlleven a un crecimiento
organizacional que contribuya al sostenimiento de la economia en nuestro pais,
respondiéndose de esta manera la pregunta de investigacion planteada para el desarrollo
de esta tesis.

En Zurita & Zurita Laboratorios la calidad trascendente se apoya en la imagen
de excelencia del laboratorio ante la sociedad, sopesada en la competencia y la
experiencia del personal directivo, los analistas y personal de apoyo, médicos, otros

laboratorios y los mismos pacientes que emiten criterios a favor o en contra del
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producto/servicio. Estos criterios delimitan el disefio del producto/servicio, optimizando
los procesos productivos al fin obtener un costo asequible a la sociedad, el lema es
entregar un producto a buen costo y de excelente calidad.

No cabe duda que las claves del éxito, es la busqueda de la calidad de los
servicios que el laboratorio proporciona a sus clientes, el camino comienza con la
implantacién de un SGC 1SO 9001:2015 y una definicion clara de los objetivos que se
quieren alcanzar, ademas de la implicacion de toda la organizacion y la obtencion de
resultados, lo cual constituye el dia a dia en Zurita & Zurita Laboratorios.

La uniformidad en los procesos de andlisis, constituyen la base para obtener
resultados de laboratorio libre de errores, para lograr esta uniformidad se establecen
métodos analiticos que son revisados y mejorados de manera continua, la norma
internacional 1ISO 9001 proporciona las herramientas para lograr esta uniformidad en
los procesos.

En gran medida estos productos satisfacen las expectativas de los clientes por
los insumos y materia prima que se utiliza en los procesos analiticos, la norma de calidad
ISO 9001 verifica que los proveedores entreguen productos que tenga un grado de
calidad respaldado o certificado por una norma como las 1ISO

Un recurso humano comprometido y competente facilita la implantacion de un
sistema de gestion de la calidad, el compromiso va desde arriba hacia abajo, pasa por
todos los niveles y responsabilidad de alta gerencia lograr este objetivo, Crosby
manifiesta que la gestion de la calidad es demasiado importante para que esté solo en
manos del encargado de la calidad.

Frente a la -nueva realidad- de caracter emergente, que vive el mundo y el pais
se ha dado principal interés en los aspectos de salud, seguridad y econémico, y toda vez
que el giro del negocio de la compariia esta ligado con la salud y seguridad de la
poblacion, se hace indispensable generar y demostrar confianza, buena reputacion y
eficiencia empresarial, por tanto la propuesta encaja perfectamente con esta vision
estratégica de calidad, eficiencia y competitividad lo cual tiene como objetivo garantizar
la continuidad del giro del negocio, es por ello que esta propuesta ha sido acogida por

la Ata Direccion de Zurita & Zurita Laboratorios.
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Recomendaciones

Se recomienda la implementacion de esta propuesta de disefio de adaptacion del
SGC ISO 9001:2015, por cuanto el hacerlo permitira a Zurita & Zurita Laboratorios
mejorar su gestion, su eficiencia interna, y mantener una ventaja competitiva respecto a
sus competidores.

El tener un SGC ISO 9001:2015 implantado de manera eficaz le dard a o Zurita
Zurita Laboratorios mayores herramientas y un mayor protagonismo en cuanto a la
credibilidad de sus resultados por lo que se recomienda en esta época de pandemia
asegurar los mejores resultados posibles para la tranquilidad de médicos y pacientes.

Se recomienda que Zurita Zurita Laboratorios no pierda de vista el desarrollo
de su personal para incrementar su compromiso como un factor clave para lograr un
cambio positivo en la organizacion, ya que el compromiso de las personas con la
organizacion es de vital importancia para lograr sus objetivos y estrategias.

Se recomienda que Zurita Zurita Laboratorios, para mejorar la satisfaccion del
cliente y asegurar su éxito, considere las orientaciones y directrices de los estandares
internacionales de 1SO 10001-2009 (ver anexo 1), asi mismo para orientaciones sobre
el proceso de tratamiento de quejas apoyarse en la ISO 10002 (ver anexo 2), para la
resolucion de conflictos de forma externa por quejas relacionadas a productos considerar
la 1ISO 10003 (ver anexo 3) y las directrices de 1SO 10004 (ver anexo 4) para para
acciones que le permitan aumentar la satisfaccion de sus clientes y determinar
oportunidades de mejora de sus productos y servicios. Por cuantas estas normas
constituyen una referencia importante, debido a que no son de obligatorio cumplimiento,
pero constituyen un aporte importante en la satisfaccion del cliente.

Se recomienda realizar evaluaciones periodicas al SGC para tener informacion
de primera mano, la cual alineada a la estrategia de la organizacion permitira establecer
prioridades, integrando de esta manera el SGC a los principales objetivos

organizacionales.
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Anexos

Anexo 1: 1SO 10001:2009 Gestion de la calidad satisfacciéon del cliente directriz

para los codigos de conducta de las organizaciones

Esta Norma Internacional se utiliza como un documento de orientacion para la
organizacion que debe buscar la satisfaccion del cliente, constituyéndose un reto
fundamental para el éxito de la organizacion, para esto se debe elaborar un codigo de
conducta que maneje el tratamiento interno y externo de las quejas

El codigo de conducta puede proporcionar un entendimiento de las necesidades
de los clientes. Se debe entender al codigo de conducta como las promesas hechas a un
cliente con el objeto de satisfacer sus expectativas y aumentar su satisfaccion,

La norma se rige en base de unos principios de orientacion que son determinantes
a la hora de su aplicacién como son:

e EIl compromiso de la organizacién con la adopcion integracion del cédigo de
conducta y el cumplimiento de las promesas

e La capacidad de obtener suficientes recursos para planificacion, organizacion
y mejora del codigo de conducta

e Visibilidad se deberia dar a conocer a trabajadores, clientes y partes
interesadas, ser visible

e Receptividad debera responder a las necesidades de los clientes,

e Que sean exactos no tengan errores, verificables y reglamentarios,

e Tener como mira la mejora continua

Planificar el disefio del cédigo, contar con objetivos que se puedan medir,
mediante indicadores de desempefio, es importante que se pueda recopilar y evaluar la
informacidn obtenida, mirar como surgen estos aspectos, como se deberian tratar estos
aspectos, como se tratan estos aspectos en otras organizaciones.

Preparar el codigo en base a los elementos de entrada recopilados, escrito en
lenguaje simple y deberia considera el alcance y proposito, las promesas hechas a los
clientes que se pueda cumplir, definir quién deberia dirigir las quejas de los clientes,
determinar las acciones que se tomaran en caso de cumplir las promesas del codigo,
preparar los indicadores de desempefio de manera que se pueda evaluar en que grado se

cumple o no con el codigo.
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La preparacion de los procedimientos para la implementacién y mejora del
cadigo incluyendo como se tratan las quejas y las mejoras esta debera incluir entre otras:

e Lacomunicacion del codigo a los clientes

e Formacion del personal

e Resolucion de casos en los que las promesas del codigo no se cumplen
e Registro de consultas

e Registro de evaluacion de desempefio

e Divulgacion de la informacion respecto al cumplimiento del codigo



Anexo 2: IS0 10002 Directrices para el tratamiento de las quejas en las
organizaciones

Esta norma es también una guia para el tratamiento de las quejas que son un aporte al
éxito de sistema de gestion de calidad, tiene un interés en los reclamantes y otras partes
interesadas, la informacidon generada en las quejas proporcionara informacion para el
mejoramiento continuo y la reputacién de la organizacion.

Se debe generar un proceso para el tratamiento de las quejas buscando la satisfaccion
del cliente, esta es una oportunidad para fidelizar con los cliente, el proceso de tratamiento
de quejas forma parte del sistema de gestion de calidad, utiliza la retroalimentacién de las
quejas para mejorar sus productos y potencia el servicio al cliente, incrementa la
participacion activa del personal y la de los directivos en la provision de recursos, dota a los
reclamantes de un proceso de quejas abierto y transparente.

La orientacién de la norma se da través de conceptos como la visibilidad que acerca
a los cliente donde reclamar, también que sea asequible para los reclamantes que el lenguaje
sea facil de entender y utilizar, la queja debera ser resuelta de manera diligente lo mas rapido
posible, es importante la objetividad con que las quejas sean tratadas, la uniformidad, no
deberia tener costo para el reclamante, esta es informacién reservada deberia ser entre el
reclamante y la organizacion, la retroalimentacion es fundamental en el tratamiento al cliente
y la mejora de los productos y la organizacion debe nombrar a un responsable de las quejas

Marco referencial la organizacion debera estar altamente comprometida con la
resolucion de las quejas que se promueva desde la alta direccion de la organizacion, la alta
direccion debe claramente establecer el enfoque al cliente en la politica de tratamiento de
quejas cuando se establezca la politica claramente se tiene que determinar cualquier aspecto
legal, los requisitos econémicos y opiniones de los clientes y del personal

Es responsabilidad de la alta gerencia que se ha establecido un procedimiento en el
tratamiento de quejas de los clientes, la toma de conciencia por parte del personal en proceso
de quejas, asegurarse la comunicacion con los clientes que sea de manera sencilla'y asequible,
nombrar el representante de la direccion para el tratamiento de quejas

La organizacion deberia registrar el desempefio de sus procesos en el tratamiento de
quejas, asi como para registrar las quejas que entre otras cosas debe identificar, recopilar,

clasificar, almacenar los registros de quejas, las respuestas de la organizacion en el



tratamiento de las quejas
Toda queja deberia ser clasificada para mostrar su tendencia, su recurrencia para
eliminar causas, deberia tomarse acciones para determinar el nivel de satisfaccion respecto
al tratamiento de las quejas, como encuestas aleatorias u otras técnicas
Una organizacién deberd realizar regularmente auditorias con el objeto de evaluar el
desempefio del proceso de tratamiento de quejas, los resultados deberian reportarse como no
conformidades siempre buscando una oportunidad de mejora
Esta auditoria deberia ser parte del programa de auditorias del programa del sistema de
gestion de la calidad que se realiza anualmente
La alta direccion de la organizacion deberia revisar con regularidad el proceso de
tratamiento de las quejas buscando:
e Asegurarse de su continua adaptacion, adecuacion, eficacia y eficiencia;
o ldentificar y ocuparse de las situaciones de incumplimiento de los requisitos en el
ambito de la salud, de la seguridad, del medio ambiente, del cliente, los reglamentarios
y otros requisitos legales;
o ldentificar y corregir deficiencias en el producto;
o ldentificar y corregir deficiencias en los procesos;
e Evaluar oportunidades para la mejora y la necesidad de cambios en el proceso de
tratamiento de las quejas y los productos ofrecidos; y
e Evaluar potenciales cambios en la politica de tratamiento de las quejas y en los
objetivos.
Los registros de las revisiones por la direccion deberian mantenerse y utilizarse para

identificar oportunidades para la mejora continua



Anexo 3: 1SO 10003 Directrices para la resolucion de conflictos de forma externa
a las organizaciones

Esta norma se utiliza cuando las quejas no tienen una solucion internamente y se
puede contratar una organizacion externa como un proveedor potencial para la resolucion de
quejas

Esta norma es complementaria a la ISO 10001 y 10002 cuando estas no pueden
resolver de manera interna se puede recurrir a un proveedor externo de acuerdo con esta
norma

Igualmente, como las dos normas anteriores estas proporcionan orientacion para la
aplicacion de un sistema de gestion de la calidad 1SO 9001 2015 como ya se menciond su
utilizara inicamente cuando internamente no se pueda resolver las quejas

El campo de aplicacion es a toda organizacién independiente del tamafio, esta dirigida
exclusivamente a la relacion de organizacion y productos no a otros tipos de conflictos como
los laborales

En el marco referencial de resolucion de conflictos la organizacion debera tener un
compromiso eficaz y eficiente conforme a la politica de resolucion de conflictos, esta politica
debera identificar claramente sobre la manera de comunicar a sus clientes sobre el proceso
de resolucidn de las quejas de tal manera que no exista dudas en la aplicacion, la politica
debera ser comunicada y puesta a disposicion del personal, de los reclamantes y toda parte
interesada

La organizacion deberia realizar un diagndstico sobre los esfuerzos actuales para
resolver las quejas y los conflictos, se tiene que considerar la frecuencia y naturaleza de los
conflictos, como se tratan y los costos y beneficios

En base al diagnostico la organizacidn debera disefiar un proceso de resolucién de
conflictos y debera involucrar a un proveedor externo de acuerdo con la politica, recursos,
debera considerar los tipos de resolucion, las posibles indemnizaciones, si hay algin gasto a

cobrar al reclamante
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Anexo 4: 1SO 10004 directrices para el seguimiento y la medicién
Igual que las normas ISO 10001, 10002 y 10003, la 10004 proporciona una guia al
sistema de gestion de la calidad y su funcion principal es la de establecer procesos para el
seguimiento y medicion de la satisfaccion al cliente
Si partimos de que la satisfaccion es el grado que ha cumplido el producto con
respecto a las expectativas, para lograr la satisfaccion del cliente, primero tenemos que
entender las necesidades de los clientes y las partes interesadas, estas expectativas deben ser
la base para el desarrollo y disefio de los productos
Es importante diferenciar entre las expectativas de la organizacion y la percepcion de
los clientes con respecto al disefio de los productos, finalmente es el cliente el que tiene que
decidir el producto que requiere
La organizacion debe planificar el seguimiento y satisfaccion del cliente para esto
debe establecer claramente sus objetivos entre los cuales deberia analizar:
e laevaluacion constante de la posicion de mercado,
o laevaluacion con respecto a otras organizaciones del nivel de satisfaccion del
cliente,
e investigacion de las quejas,

e evaluar la respuesta de los clientes a los productos o servicios.

En la figura abajo detallada se describe las relaciones y las interacciones en el proceso
de implantar y seguimiento de un proceso de satisfaccion de clientes
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Fuente y elaboracion: 1ISO 10003 AENOR (2015, 23)
El grado que se cumplan con las expectativas de los clientes influira en la satisfaccion

de los mismos, se puede dividir en:
e Caracteristicas de producto (calidad, fiabilidad, estética, presentacién, precio, valor
percibido, garantia).
e Caracteristica de la entrega (entrega en plazo, entrega en pedido, tiempo de respuesta.
e Caracteristica de la organizacién (personal, cortesia, competencia, conocimiento,
proceso de cobro, tratamiento de las quejas, transparencia
Métodos para medir la satisfaccion del producto, la organizacién debera seleccionar
un método para medir la satisfaccion del cliente segln la norma hay dos tipos una cualitativa
y cuantitativa
En cuanto a la metodologia cualitativa se utiliza para ver la caracteristica del
producto, la organizacion, la entrega, datos que son importantes para medir el
comportamiento del cliente.
El analisis cuantitativo se utiliza para medir la satisfaccién del cliente y se lo realiza
generalmente a través de una encuesta, realizar estudios comparativos y hacer seguimiento a

lo largo del tiempo del indicador



El desarrollo de las preguntas y la recoleccion de las encuestas deberan ser
cuidadosamente estudiadas, se debe considerar el tipo de cliente y accesibilidad, calendario,
tecnologia disponible, recursos disponibles privacidad y confidencialidad.

Una vez levantada la informacion se debera medir el grado de satisfaccion del cliente,
aspectos de la organizacion que pudieran tener impacto en el cliente, comparar el grado de
satisfaccidn con otras empresas

Una vez obtenido los resultados estos se deben documentar y comunicar junto con las
posibles recomendaciones, se tiene que analizar el indice de satisfaccion al cliente, que
representa una medida Util de comparacion y analisis de tendencia.

En la figura siguiente, se visualiza la percepcion del cliente y la organizacion sobre

calidad del producto.
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Fuente y elaboracion: 1ISO 10003 AENOR (2015, 25)

Con el fin de mejorar la satisfaccion del cliente deberian considerarse las dos
dimensiones
e la que la organizacion en los procesos internos realiza y
e la percepcion del cliente acerca de que en medida la organizacion a satisfecho la
expectativa del cliente
Se tiene que estrechar la brecha entre la calidad esperada por el cliente y la percibida por

el mismo



Para la norma se tienen que identificar los tipos de clientes que se dividen en los

siguientes:

e Clientes actuales son aquellos gque recientemente han realizado compras de
productos y son frecuentes (quienes compran frecuentemente productos como
una panaderia) y los ocasionales que compran frecuentemente como los clientes
informaticos

e Clientes directos son aquellos que se acercan directamente a la organizacion
estos clientes dan sus expectativas directamente a la organizacion

e Clientes indirectos, aquellos que compran los productos a través de un
comerciante u otra organizacién (importante que la organizacion entienda la
expectativa del comerciante y del cliente final)

e Clientes potenciales aquellos clientes que podrian estar interesadas en los
productos pero que todavia no han adquirido

e Clientes perdidos aquellos que siendo clientes han dejado de comprar a la
organizacion.

la figura arriba se vincula el grado de satisfaccion con el cumplimiento de las

expectativas, de esta surgen varias caracteristicas que tienen influencia en la satisfaccion del

cliente:

Caracteristicas de Infraestructura que pueden ponerse, pero no son necesarias para
el funcionamiento del producto como por ejemplo el plato en una pizza
Caracteristicas Bésicas, son necesarias para el funcionamiento del producto, son
caracteristicas basicas que a menudo no se manifiestan, por ejemplo, una piza
caliente

Caracteristicas motivadoras son caracteristicas importantisimas que estan
directamente relacionadas a la satisfaccion del cliente su incumplimiento genera
insatisfaccion, por ejemplo, el tamafio de una pizza

Oportunidades Ocultas son caracteristicas potencialmente muy importantes que
todavia no se han descubierto o previsto, ofrecen ventajas competitivas, sino se
descubren no generan insatisfaccion, pero su descubrimiento genera un efecto muy
positivo en la satisfaccidn del cliente, estas satisfacciones pueden convertirse en el

corto tiempo en parte del producto y ya no generar sorpresa, por ejemplo el aire



acondicionado en los carros al comienzo generaban una sorpresa importante en el

cliente hoy ya son parte integrante del vehiculo



Anexo 5: Procedimiento de Gestion de Riesgos y Oportunidades

1. Objetivo

Proporcionar un mecanismo efectivo y proactivo para la continua identificacion,
tratamiento y la toma de acciones necesarias para tratar riesgos y oportunidades a utilizar en
Zurita Zurita laboratorios, teniendo en cuenta los factores internos y externos inherentes al
contexto de la organizacion y su vinculacion con las partes interesadas directamente
relacionados con la actividad de la compafiia, mediante la aplicacion de una metodologia con
la finalidad de asegurar que el Sistema de Gestion de Calidad establecido en la compafiia
pueda lograr sus resultados previstos.

2. Alcance

Aplica a todos los procesos documentados del Sistema de Gestion de la Calidad
definidos por Zurita & Zurita Laboratorios, en las que comprende las actividades de
identificacion, valoracion y las acciones para abordar riesgos y oportunidades, vinculadas a la
comprension de la organizacion y su contexto con las partes interesadas.

3. Definiciones

e Riesgo: Posibilidad de ocurrencia de toda aquella situacion que pueda alterar el
normal desarrollo de las funciones de la organizacion y le impidan el logro de sus
objetivos, el cual se mide en términos de consecuencia y probabilidad.

e Efecto: Es una desviacion de lo esperado ya sea positivo o negativo

e Incertidumbre: Es el estado e incluso parcial de deficiencia de informacion
relacionada con la comprension o conocimiento de un evento, su consecuencia y su
probabilidad.

e Riesgos y Oportunidades: Efectos potenciales adversos (amenazas) y efectos
potenciales beneficiosos (oportunidades)

e Acciones para abordar riesgo: Suma de decisiones y acciones para atender las
necesidades inmediatas despues de ocurrido un desastre, tales como: atencién médica,
busqueda, rescate, reubicacion de poblacion afectada, evaluacién de dafios,
restablecimiento de servicios bésicos, etc.

e Consecuencias: Impacto que puede ocasionar en la organizacion la materializacion

del riesgo.



Probabilidad: Medida (expresada como porcentaje o razén) para estimar la
posibilidad de que ocurra un incidente o evento. Contando con registros, puede
estimarse a partir de su frecuencia histérica mediante modelos estadisticos de mayor
0 menor complejidad.

Control: Medida que modifica el Riesgo

Evaluacion de riesgo: Proceso que abarca la identificacion, analisis, mapeo y
priorizacion de los riesgos

Identificacion de riesgos: procesos de encontrar, reconocer y describir a los riesgos
Tratamiento de riesgo: Seleccion e implementacion de acciones apropiadas para
tratar el riesgo.

Plan de accidn: esquema para gestionar los riesgos especificando el enfoque,
componentes gerenciales y acciones a tomarse para administrar los riesgos.
Priorizacion de riesgo: proceso de comparar los resultados del analisis de los
riesgos con el criterio del riesgo para determinar si un riesgo y su magnitud es
aceptable o no.

Establecimiento del contexto: Definicion de pardmetros internos y externos que
deben ser tomados en cuenta cuando se administra el riesgo.

Partes interesadas: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o
percibirse como afectada por una decision o actividad.

Organizacion: Persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones y

responsabilidades, autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos.



4. Responsabilidad y Compromiso

RESPONSABLE COMPROMISO
Asegurar que se lleve a cabo la revision del Sistema de Gestion de Calidad
de Riesgos en forma periddica (como minimo una vez al afio), garantizando
su conformidad y efectividad para satisfacer los requerimientos de las
Direccion partes interesadas, las politicas y objetivos establecidos por la compafiia

asociada directamente a su Contexto

Proveer los recursos necesarios que garanticen una gestion de riesgo eficaz
en todos los niveles y procesos de la compafiia.

Responsables del Sistema
de Gestion de Calidad

Asesorar y prestar apoyo a los responsables de los procesos y sus
colaboradores en la identificacion, andlisis, valoraciones y acciones para
abordar riesgos y oportunidades.

Garantizar las etapas de establecimiento, implementacion y mantenimiento
del Sistema de Gestion de Calidad, en funcion de la metodologia empleada
por la compafiia.

Concientizar al personal sobre el manejo de riesgos y facilitar la capacitacion

Consolidar y realizar el seguimiento a los planes de accion asociados al
tratamiento de Riesgos, en coordinacién con los duefios de procesos.

Motivar el cumplimiento de la informacion documentada asociada a la
gestion de riesgos establecida por la compafiia.

Generar espacios de retroalimentacion de la Gestion Integral de Riesgos por
procesos a la Alta Direccién, para la toma de decisiones a fin de motivar
cumplimiento de requisitos, resultados conformes de los procesos y
garantizar el cumplimiento de lo planificado.

Personal de los procesos
analiticos y preanaliticos

Son responsables y participes en la identificacion, andlisis y valoracion de
riesgos a fin de motivar la toma de acciones para abordar los riesgos y
oportunidades, siguiendo metodologia definida por Zurita & Zurita
Laboratorios.

Cumplir con la informacion documentada asociada a la gestion de riesgos
establecida por la compafiia

Responsables de los
procesos

Participar y liderar en cada uno de los procesos en la identificacion, analisis,
valoracién y toma de acciones para abordar riesgos y oportunidades en
funcion de la metodologia establecida.

Evaluar los resultados de la gestién en funcion de la metodologia empleada
en cuanto a la implementacion de las acciones de control para garantizar su
eficacia y que las mismas se conviertan en oportunidades

Cumplir con la informacion documentada asociada a la gestion de riesgos
establecida por la compafiia.

Emprender el Plan de Accion establecido derivado de la Matriz de Riesgos.




5. Procedimiento

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Establecer el Contexto para la gestién de riesgos: Definir los factores
internos y externos que generan situaciones de riesgo, orientando las
decisiones de la organizacién frente a los mismos vinculado a la
comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas a
fin de garantizar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente.

Este contexto es la base para aplicar la metodologia que permita a la
organizacion la identificacion, andlisis, valoracion y la toma de acciones
para abordar riesgos y oportunidades.

Direcciéon General

Gestion de Calidad

Identificar riesgos: Posibilita conocer los eventos potenciales estén o no
bajo el control de la organizacién que ponen en riesgo el logro de su mision
y de sus resultados previstos, estableciendo las causas y los efectos de su
ocurrencia en funciéon de la metodologia establecida, en donde se
determina toda la sistemética para identificar, evaluar y determinar
acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Responsables del
Proceso -responsables
del Sistema de Gestion

Analizar riesgos: Determinar los controles existentes y analizar riesgos en
términos de consecuencias y probabilidades en el contexto de esos
controles. El andlisis debe considerar el rango del impacto y probabilidad
los cuales se combinan para producir un nivel estimado del riesgo.

Responsables del
Proceso -responsables
del Sistema de Gestion

Valorar riesgos: Permite medir la exposicion de la organizacién a los
impactos del riesgo, comparando los niveles estimados de riesgos contra
los criterios establecidos. Esto posibilita que los riesgos sean ordenados,
de tal manera que permita calificar los riesgos e identificar las prioridades
de administracion.

Responsables del
Proceso -responsables
del Sistema de Gestion

Acciones para abordar riesgos y oportunidades: Se define la forma
cémo se trataran los riesgos y se define el plan de accion para el manejo
de riesgo como que incluye: las acciones a implementar, los responsables,
el cronograma de implementacién en caso de ser necesario, y la
clasificacion de las estrategias para la determinacion de oportunidades las
cuales estan orientadas a generar beneficios para la Compafiia. Zurita &
Zurita Laboratorios.

Responsables del
Proceso -responsables
del Sistema de Gestion

Alta Direccién




6. Identificacion del riesgo

El proceso de identificacion del riesgo es permanente e interactivo y se encuentra
soportado en los Objetivos Estratégicos definidos por la organizacion, los cuales garantizan
de manera continua el cumplimiento de requisitos requeridos por las partes interesadas
considerando los factores externos e internos asociados a su Contexto.

En la etapa de identificacion, corresponde aplicar un criterio técnico soportado por el
factor experiencia, basado en el conocimiento organizativo, ya que debemos considerar que
los riesgos potenciales que no se identifican en esta etapa son excluidos de un analisis
posterior generalmente producidos por factores externos no previstos por la compafiia y se
los sistematizara, al momento que los mismos se presenten.

En la identificacion se deben incluir todos los riesgos, estén o no bajo control de la
organizacion y que son de pleno conocimiento de los directivos de la empresa y por ende de
los responsables de sus procesos y todos sus colaboradores.

La sisteméatica empleada por la compafiia para identificar, analizar, valorar y
establecer las acciones para abordar riesgos y oportunidades se basa en la estructura de la
Matriz AMFE, la cual permite garantizar una gestion practica y eficaz de los riesgos
identificados, tratados y las acciones necesarias para una gestion de riesgos definida por la
compafiia en funcion de su Contexto.

7. Calificacion de probabilidad, severidad y deteccion

Para el célculo de los factores que intervienen para la evaluacion de riesgos se ha
establecido 2 variables que son: la probabilidad, la severidad y deteccién, mismas que se
encuentran referenciadas en la tablas abajo descritas, en donde se detalla y se determina los
criterios de cada uno de estas variables en funcion de su andlisis interno en cada uno de los
procesos que son parte de la estructura de la empresa, a fin de poder llenar los campos
pertinentes en la metodologia utilizada por la compafiia.

Para la valoracion de los Riesgos a los que estd expuesta la Zurita & Zurita,
considerando los factores internos y externos y su relacion con las partes interesadas,
asociadas al Contexto de la Organizacion, se ha considerado que su valoracidn estara de
acuerdo al calculo matematico del producto de las variables antes citadas, es decir provendra

de los criterios de la Probabilidad de Severidad y de control en las tablas correspondientes.



8. Explicacion alcance variable Severidad: Este componente para la
consideracién de la evaluacion de riesgo nos permite analizar el grado de dificultad,
magnitud o gravedad que puede producir una actividad o indicador que proviene de la
plantilla de caracterizacion del proceso.

Los criterios utilizados para determinar el grado de gravedad en cuanto al dafio que pudiere

generar de acuerdo a esta variable son:

Tabla 20
Severidad del efecto
Efectos Criterios: Severidad del efecto Clasificacion
Peligroso | Puede poner en peligro a los pacientes. Muy alto grado de gravedad 10
sin previo | cuando un modo de fallo potencial se pueden tomar decisiones que
aviso afectan la salud de los pacientes, la falla ocurrira sin previo aviso
Peligroso | Puede poner en peligro a los pacientes. Muy alto grado de gravedad 9
con cuando un modo de fallo potencial se pueden tomar decisiones que
previo afecten la salud de los pacientes, la falla ocurrird con previo aviso
aviso
Muy alto | Alto impacto sobre el flujo o la aceptacion del producto 100% de los 8

resultados puede ser rechazado, resultado no es confiable y repetirse
la prueba, el paciente muy insatisfecho

Alto Menor impacto sobre el flujo y la probabilidad de aceptacion del 7
producto una porcion de los exdmenes puede ser desechado el
producto es funcional pero a un nivel reducido, pacientes
insatisfechos

Moderado | Menor impacto sobre el flujo y la probabilidad de aceptacion del 6
producto una porcién menos del 100% puede ser rechazado,
producto es funcional, pero a un nivel reducido, paciente
experimenta incomodidad

Bajo Menor impacto menos del 10% del producto puede ser repetido, el 5
producto es funcional, el paciente experimenta poca incomodidad
Muy bajo | Menor impacto sobre el flujo del producto, el producto puede ser 4

reprocesado, defectos cosméticos que son percibidos por la mayoria
de los pacientes

Pequefio | Menor impacto sobre el flujo del producto muy poco del producto 3
puede ser modificado, defectos percibidos por algunos pacientes
Muy Menor impacto sobre el flujo del producto, defectos percibidos por 2

pequefio los pacientes mas exigentes

Ninguno | Sin defectos 1




9.  Explicacién alcance variable probabilidad de ocurrencia: Este componente
para la consideracion de la evaluacion de riesgo nos permite analizar el grado de ocurrencia
de la actividad, o indicador proveniente de la plantilla de caracterizacion del proceso, método
de gestion empleado por la compafiia; considerando los elementos requeridos en la version
vigente de la norma 1SO 9001 vs 2015.

Los criterios utilizados para determinar el grado de ocurrencia son:

Tabla 21
Probabilidad de ocurrencia
Probabilidad de falla indice de falla posible | Clasificacion
Muy alta >1de?2 10
1de3 9
Alta 1de8 8
1de 20 7
Moderada 1 de 80 6
1 de 400 5
1 de 2000 4
Baja 1 de 5000 3
Muy baja 1 de 150.000 2
Remota 1 de 17500.000 1

10.  Explicacion de la probabilidad de deteccion: Es la posibilidad que tiene
Zurita & Zurita Laboratorios para detectar el fallo potencial antes de llegar al paciente, esta

determinado por los controles establecidos a lo largo de las etapas preanaliticas, analiticas

y de validacion hasta su disposicion final con los clientes.

Son todas las acciones que se hagan para evitar que llegue con fallos el producto al paciente

final.




Tabla 22
Probabilidad deteccion

Deteccidn Probabilidad de que el defecto sea detectado por los Clasificacion
controles antes del siguiente proceso o antes del que
producto esté terminado
Casi imposible | No hay controles disponibles para detectar el modo falla 10
Muy remoto Posibilidad muy remota de que un defecto sea detectado 9
Remoto Posibilidad muy remota de que un defecto sea detectado 8
Muy bajo Baja probabilidad de que el defecto sea detectado 7
Bajo Baja probabilidad de que el defecto sea detectado 6
Moderado Una probabilidad moderada de que los controles detecten la 5
falla
Moderado alto | Una probabilidad moderada de que los controles detecten la 4
falla
Alta Alta probabilidad de que los controles detecten la falla 3
Muy alta Muy alta probabilidad de que el control detecte la falla 2
Casi seguro Los controles actuales detectan la falla 1

Con dicha informacion de calculo se obtendrd el puntaje de evaluacion y por

consiguiente se determina el Nivel de Riesgo correspondiente de Probabilidad y Severidad

de Factores de Riesgo, lo cual se expresa en la siguiente consideracion:

Calificacion del riesgo en funcién de sus variables

Nivel de

Riesgo Rango Color
Bajo 1-8 Verde
Medio 9-15 Amarillo
Alto 16-25 Rojo

11. Anadlisis para Tratar los Riesgos

Considerando la determinacion de Probabilidad, Severidad y su calificacion en

relacion con las tablas explicativas antes indicadas. El Responsable de Gestion de Gestion

de Calidad, junto con los duefios de proceso, responsables directos de la actividad de control



y gestion de sus riesgos, realizaran la actividad de valoracién y calificacion del nivel de
riesgo, motivando las medidas apropiadas pertinentes, llenando las columnas descritas en la
metodologia utilizada referente a:

- Acciones de Control

- Resultados Accion de Control

- Responsables de la Gestion

- Recursos y logistica requerida

- Oportunidades

Las acciones establecidas que motivaran la descripcion de Criterios Operacionales,
representados principalmente por Informacién Documentada requerida para la gestion de sus
procesos, seran la fuente principal como medida efectiva de control para la gestion de riesgos
en los procesos, en funcion de la actividad o indicador, descrita en la plantilla de
caracterizacion del proceso, responsabilidad de control y gestion operativa a cargo del
responsable del proceso y sus colaboradores.

De esta forma se obtiene la calificacion del nivel de riesgo identificado y sus medidas
de tratamiento y control, en funcion de ello se determinard las acciones necesarias y las
opciones de manejo sugeridas, y se complementa con el detalle de las Acciones de Control
descritas en el formato respectivo complementario para el tratamiento de riesgos y
oportunidades, y asi garantizar lo establecido en el requisito dela norma pertinente

Los riesgos son revalorados como minimo una vez al afio una revision con el fin de
Ilevar a cabo las acciones para el tratamiento al estado en que se encuentren y asi ratificar su
pertinencia, considerando sus factores internos y externos y su relacién con las partes
interesadas propias de su Contexto, motivando que esta informacion clave se mantenga
actualizada, constituyendo un elemento de entrada y analisis en la revisién por la Direccion
del SGC establecido.

12. Oportunidades para gestionar los Riesgos

Para el manejo o tratamiento de los riesgos se deben analizar las posibles acciones a
emprender, las cuales deben ser factibles y efectivas, tales como: la implementacion de las
politicas, definicién de estandares, optimizacion de procesos e Informacion documentada

necesaria, incorporacion de recursos, cambios fisicos entre otros.



La seleccion de las acciones mas convenientes debe considerar la viabilidad técnica,
juridica, institucional, financiera y econémica del ambito de su Contexto y la determinacion
de Acciones para Tratar los Riesgos y determinacion de controles y oportunidades,
correspondera a valoracion de Niveles de Riesgo categorizados como Medio y Alto.

El detalle de la implementacion de las acciones, se las ha definido en el formato respectivo
de gestion de riesgos denominado Plan de Acciones en el cual se determina toda su
sistematica, en el que se determinan:

- Identificacién de Riesgo

- Nivel de Riesgo

- Accion emprendida

- Responsabilidad, y

- Frecuencia de gestion

El Tratamiento de riesgos busca orientar el accionar de la organizacion hacia el uso eficiente
de los recursos, la continuidad en la prestacion de los servicios, asi como la proteccion de los
bienes utilizados, orientada a dos finalidades que son:

- Garantizar la Continuidad del giro del Negocio de la Compafiia, y

- Garantizar una optimizacion y provision responsable de sus servicios propios del

contexto de la compafiia a todas las partes interesadas que lo requieran

Los riesgos y la efectividad de las medidas de control necesitan ser monitoreadas para

asegurar que las circunstancias cambiantes no alteren las prioridades de los riesgos.

7. Informacion documentada relacionada

e Norma Internacional 1SO 9001:2015. Sistemas de Gestion de la calidad.
e Norma Guia de referencia ISO 31000
e Hojas de Caracterizacion del Proceso



Anexo 6: Procedimiento de Auditoria de Gestion
1. Objetivo

Asegurar que el Sistema de Gestion de Calidad establecido en Zurita & Zurita

Laboratorios es conforme con los apartados de la norma ISO 9001 vs 2015.

Determinar la metodologia que permite cumplir con todos los aspectos relacionados
con las etapas de planificacion, realizacion y presentacion de resultados de las auditorias

internas planificadas.

Detectar oportunidades de mejora, a través de revisiones periddicas programadas

realizadas al Sistema de Gestion Integrado establecido en Zurita & Zurita Laboratorios.
2. Alcance

Este procedimiento aplica a todas los procedimientos y funciones que son parte del

alcance del Sistema de Calidad establecido en Zurita & Zurita laboratorios.
3. Definiciones

e Auditoria interna del SGC: Proceso independiente y planificado cuyo objeto es evaluara y
confirmar la eficacia del Sistema Gestion establecido en funcidn de requisitos definidos

e Programa de auditoria: Conjunto de uno o mas auditorias planificadas para un periodo de tiempo

e Alcance de la auditoria: Extensién y limites de una auditoria

e Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y los detalles acordados de una auditoria

e Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia
frente al cual se compara la evidencia objetiva

e Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria, recopilada
frente a los criterios de la auditoria.

e Conclusiones de la auditoria: Resultados de una auditoria tras considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos de la auditoria.

e Equipo auditor: Una o méas personas que llevan a cabo una auditoria con el apoyo si es necesario
de expertos técnicos.

e Experto técnico: Persona que aporta conocimientos o experiencia especificas al grupo auditor.

e Observador: Persona que acompafia al equipo auditor pero que no acta como un auditor

¢ No conformidad: No cumplimiento de un requisito especificado

e Conformidad: Cumplimiento de un requisito



e Accion correctiva: Accion efectuada para eliminar la causa de una no conformidad

e Mejora: Actividad para mejorar el desempefio

4. Responsabilidades y Compromisos

Responsable

Compromiso

Alta Direccién

La Alta Direccion representada por la Gerencia General de la Compafiia
a cargo de liderar el direccionamiento estratégico y méaxima autoridad
del Sistema de Gestion de la Compafiia, en base a las funciones,
responsabilidad y autoridad expresadas en las actividades relevantes
detalladas en este proceso a su cargo se relacionan con:

Analizar y aprobar el Programa de Auditoria a fin de que se lo realice
de acuerdo a su periodicidad establecida

Revisar el Sistema de Gestion previo a la realizacion de una auditoria
planificada.

Garantizar que las fases de la auditoria se lleven de acuerdo con la
Agenda de la auditoria establecida.

Proveer los recursos necesarios para garantizar la ejecucion del programa
de auditoria aprobado

Apoyar al Responsable del SGC y a todos los procesos de la organizacion
para que garantizar el éxito de todas las fases de la auditoria, motivando
la aplicacion de toda la informacion documentada desarrollada.

Responsable del Sistema
de Gestion

Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para garantizar la eficacia y operatividad del
sistema de gestion integrado establecido.

Garantizar el cumplimiento del programa de auditoria aprobado por la
Alta Direccion de la Zurita & Zurita Laboratorios.

Analizar, evaluar, mantener y proporcionar oportunamente toda la
informacion necesaria para garantizar el éxito del proceso de auditoria

Coordinar la realizacion de la auditoria interna planificada y la
designacion o contratacion del servicio de auditoria del Sistema de
Gestidn establecido en funcion del programa de auditoria aprobado

Designar y evaluar al equipo auditor formado en la compafiia en funcién
de su participacion en las auditorias internas planificadas

Apoyar y coordinar con los procesos y funciones que son parte de la
compafiia en la realizacién de las 3 fases del proceso de auditoria,
inherentes a Planificacion, Realizacion y Presentacion de resultados.

Responsables de los
Procesos

Apoyar y coordinar con el responsable del SG el cumplimiento del
programa de auditoria aprobado por la Alta Direccion de la compafiia




Colaborar y proporcionar oportunamente toda la informacion necesaria
para garantizar el éxito del proceso de auditoria

Analizar, coordinar y participar activamente en la gestion de no
conformidades, establecidas en los procesos operativos a su cargo a fin
de cumplir con las fechas requeridas para el cierre de las mismas.

Cumplir con la toda la informacion documentada relacionada con este
proceso en las actividades que le corresponda.

Personal de los procesos
de la Compahia

Colaborar y participar activamente en la etapa de realizacion de la
auditoria y en la solucion de no conformidades aplicables a las
actividades operativas directamente relacionadas con la gestion continua
de su proceso.

Cumplir con la informacion documentada relacionada con este proceso
en el &mbito que le corresponda.




5. Flujo

AUDITORIAS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Responsable de la Calidad
(Auditor Lider)

Director General

Equipo Auditor

Responsable
del Proceso

Organigrama; Lista
de Funciones y
Responsabilidades;
Manual de Calidad

VA A: TODOS LOS
PROCESOS
Mejoras al
Producto, al

SGC y Asigancion

P De Recursos
1. Elaborar el Programa |

Ejecutivo de Auditorias

>

2. ¢(Es Adecuado el
L Programa Ejecutivo
de Auditorias?

SI

v

Programa
Ejecutivo de
Auditorias (A)

3. Aprobar el Programa
Ejecutivo de Auditorias

4. Comunicar al Equipo Auditor el L
Programa Ejecutivo de Auditorias “

5. Elaborar el Plan de Auditoria (por :IZR d:
cada auditoria especifica) uditoria

.

6. Comunicar el Plan de Auditoria
al Equipo Auditor y a los
Responsables de los Procesos

7. Elaborar Listas de
Verificacién

Z
o}

9. ¢ Tiene Coherencia las
Listas de Verificacién con
la Planificacion?

8. Listas de
Verificacion

A

10. Efectuar la Reunién de
Auditoria seguin lo programado
en casa sucursal

11. Ejecutar la Auditoria
segun el Plan de Auditoria

12. Identificar Observaciones;
No Conformidades y situaciones

13.1.1 Solventar las
»| No Conformidades
inmeditamente

13. No
Conformidades

13.2.1 Efectuar
Reuniones de Enlace

13.2.2 Elaborar el
Informe de Auditoria

13.2.3 Informe de
Auditoria

13.2.4 Comunicar el Informe de
Auditoria en Reunién de Cierre [

13.1.2 Verificar las
Acciones Tomadas

13.1.3 Elaborar el Informe
de Resultados de
Verificacion

13.2.5 Archivar los /
Documentos que

intervienen en la Auditoria

13.1.4 Tnforme de
Resultados de
Verificacién

13.1.5 Analizar el Informe
de Resultados de
Verificacion

Fuente y Elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios



6. Informacion documentada relacionada

Plan de Auditorias Internas del SGCPROGRAMA DE AUDITORIA
GESTION DE CALIDAD

Identificar claramente las oportunidades de mejora y
Objetivo: |las no conformidades del SGC en Zurita & Zurita Progamado
laboratorios

Alcance: |Matriz ubicada en la Av. La Prensa Ejecutado
Recurs_os .| Dentro del presupuesto Sin ejecucion
Necesarios:
Auditor DG Periodo: | 2020
Lider:

PC analisis |distribucion | Matriz 18/04/20 | DG,SC,GP SC
PC compras Matriz 30/04/20 | DG,SN SN
PC analisis |Inmunologia | Matriz 15/06/20 | DG,DA DA

Fuente y Elaboracion: Zurita & Zurita Laboratorios



7. Lista de Verificacion

Fecha:

Registro

Lista de Verificacion

NO

Pregunta

Hallazgo

Ref

Conformidad

NC

CFC

OMCP

4.4

Se tienen identificados los procesos necesarios
para el sistema de gestidn de la organizacion

Se tienen establecidos los criterios para la
gestion de los procesos teniendo en cuenta las
responsabilidades, procedimientos, medidas de
control e indicadores de desempefio necesarios
que permitan la efectiva operacion y control de
estos.

Se mantiene y conserva informacion
documentada que permita apoyar la operacion de
estos procesos.

6.1

Se han establecido los riesgos y oportunidades
que deben ser abordados para asegurar que el
SGC logre los resultados

esperados.

La organizacién ha previsto las acciones
necesarias para abordar estos riesgos y
oportunidades y los ha integrado en los procesos
del sistema.

8.1

Se planifican, implementan y controlan los
procesos necesarios para cumplir los requisitos
para la provisién de servicios.

La salida de esta planificacién es adecuada para
las operaciones de la organizacion.

Se asegura que los procesos contratados
externamente estén controlados.

Se revisan las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar
cualquier efecto adverso.

10

11

12

8.2.1

La comunicacion con los clientes incluye
informacion relativa a los productos y servicios.

Se obtiene la retroalimentacion de los clientes
relativa a los productos y servicios, incluyendo
las quejas.

Se establecen los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, cuando sea pertinente.

13

8.2.2

Se determinan los requisitos legales y
reglamentarios para los productos y servicios que
se ofrecen y aquellos considerados necesarios
para la organizacién.




14

15

16

17

18

8.2.3

La organizacion se asegura que tiene la
capacidad de cumplir los requisitos de los
productos y servicios ofrecidos.

La organizacion revisa los requisitos del cliente
antes de comprometerse a suministrar productos
Yy servicios a este.

Se confirma los requisitos del cliente antes de la
aceptacion por parte de estos, cuando no se ha
proporcionado informacion documentada al
respecto.

Se asegura que se resuelvan las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente.

Se conserva la informacidn documentada, sobre
cualquier requisito nuevo para los servicios.

19

8.24

Las personas son conscientes de los cambios en
los requisitos de los productos y servicios, se
modifica la informacion documentada pertinente
a estos cambios.

20

8.4.1

La organizacién asegura que los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente son conforme a los requisitos.

78

10.2

Se conserva informacion documentada como
evidencia de la naturaleza de las no
conformidades, cualquier accién tomada y los
resultados de la accién correctiva.

Fuente y Elaboracion: Zurita Zurita Laboratorios






