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Resumen

Con la llegada de la era del internet y la globalizacion se hace necesario que las empresas
cuenten con mecanismos que les permitan ser mas competitivas, no solo a nivel local o nacional

sino internacional, siendo siempre un factor crucial la satisfaccion del cliente.

El presente proyecto de grado tiene como objetivo la realizacion de una propuesta para la
recuperacion de la certificacion en calidad bajo la Norma ISO 9001 en su version 2015,
proporciondndole a la organizacion la informacion relacionada con las ventajas y beneficios de
contar con dicha certificacion, asi como brindarle las herramientas y/o estrategias requeridas para
su consecucion. Este proyecto de grado estd conformado por 4 objetivos especificos enfocados
cada uno al logro del objetivo principal, cuya finalidad radica como se mencion6 en lineas
anteriores, en la recuperacion de la certificacion del Sistema de Gestion de Calidad de la empresa

Incolab Services Colombia S.A.S., bajo la norma ISO 9001:2015.

Gracias a esta propuesta, la alta direccion de INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S., podra
conocer el grado de cumplimiento con el Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 y las

estrategias planteadas a seguir para la recuperacion en un futuro de su certificacion.

Palabras claves:

Calidad, Sistema de Gestion, Certificacion, Norma ISO 9001:2015



11

Abstract

With the arrival of the internet era and globalization, it is necessary for companies to have
mechanisms that allow them to be more competitive, not only locally or nationally but also
internationally, with customer satisfaction always being a crucial factor.

The objective of this degree project is to carry out a proposal for the recovery of quality
certification under the ISO 9001 Standard in its 2015 version, providing the organization with
information related to the advantages and benefits of having said certification, as well how to
provide the tools and / or strategies required for its achievement. This degree project is made up of
4 specific objectives, each one focused on achieving the main objective, the purpose of which lies,
as mentioned in previous lines, in the recovery of the certification of the Quality Management
System of the company Incolab Services Colombia SAS, under ISO 9001: 2015 standard.

Thanks to this proposal, the senior management of INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S,
will be able to know the degree of compliance with the ISO 9001: 2015 Quality Management

System and the strategies proposed to follow for the future recovery of their certification.

Keywords:

Quality, Management System, Certification, ISO 9001: 2015 Standard
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1. Introduccion

Cada vez es mas frecuente que las organizaciones incluyan dentro de sus portafolios de
productos y/o servicios las certificaciones o acreditaciones que posean, especialmente sus
certificados de calidad ya que éstos otorgan a la organizacion un respaldo frente a sus clientes

actuales y potenciales.

Hoy dia no podemos hablar de los certificados de calidad como un distintivo entre una
organizacion y su competencia, ya que éstos a pesar de ser de cardcter voluntario, se han vuelto
casi obligatorios por el mismo mercado que los exige como carta de presentacion ante los clientes,

ya que su competencia por lo general también los posee.

Lo que no se puede negar es que un Sistema de Gestion de Calidad bien estructurado trae un sin
numero de al interior de la organizacion que la posee como es el caso de: 1. La estandarizacion de
los procesos, 2. Organizacion documental, 3. Mejora continua de sus procesos, entre otros, lo cual

se ve reflejado en la Satisfaccion de los Clientes.

Incolab Services Colombia S.A.S es una empresa de inspeccion dedicada al Control de Calidad
y Cantidad de Combustibles Solidos, especializada en el Carbon y Coque de petroleo. Es una
empresa de amplio reconocimiento a nivel nacional e internacional y un laboratorio confiable para
el sector de combustibles solidos a todos los niveles incluyendo productores, comercializadores,
intermediarios, quemadores finales etc. por su excepcional desempefio, seriedad y profesionalismo.
La cual cuenta con su laboratorio acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, pero a pesar de

ello no se encuentran incluidos todos los procesos dentro de esta acreditacion por no guardar
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relacidn directa con el laboratorio.

La empresa estuvo certificada bajo la norma ISO 9001:2008 en al afio 2013 hasta el 2016, pero
en su momento renuncid a realizar la transicion hacia la nueva version 2015, dejando perder su

certificado.

Debido a lo anterior surge la necesidad planteada en el presente anteproyecto relacionada con
la recuperacion de la certificacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma ISO 9001:2015,
de la empresa INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S. Esto con el fin de obtener mayor
participacion en el mercado y hacer presencia en licitaciones entre otras, brindando confiabilidad

y credibilidad frente a los clientes.
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2. Definicion del Problema

2.1. Antecedentes del Problema

En los ultimos afios a nivel mundial la norma ISO 9001 ha evolucionado en gran magnitud por
sus multiples beneficios, William Edwards Deming Fue el creador El ciclo #PHV A, también
conocido como ciclo #Deming, (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar). La Norma Internacional ISO
9001 fue publicada en el afio 1987 y desde entonces ha sido utilizada por las organizaciones mas o
menos del planeta para revelar que pueden ofrendar, de manera consistente, productos y servicios
de buena ralea, asi como ademés pueden optimizar sus procedimientos y ser mas eficientes. La
norma ISO 9001 es uno de los estandares de gestion de la calidad mas implantados en las empresas
a nivel mundial y que ha llevado una gran acogida por sus actualizaciones lo cual especifica los
requerimientos necesarios en la implantacion y mantenimiento de un sistema de gestion de calidad.

(Norma Internacional ISO 9001 , 2015)

Durante muchos afios en todo el mundo ha existido el mito de que obtener una certificacion era
un beneficio al que s6lo accedian las grandes multinacionales que estuvieran dispuestas a consumir
una cantidad considerable de recursos en naciente consideracion, no obstante, los tiempos han
pasado y cada vez es mayor la cantidad de empresas, nacionales e internacionales, grandes y
pequetias, que tienen paso a la certificacion ISO 9000. Segiin (Gutierrez Acsencio, 2005) en el
mundo, las empresas certificadas ya superan las 300.000, para esto hay que identificar las razones

por las cuales se requiere un proceso de calidad.

La Norma ISO 9001 fue publicada por primera vez en el ailo 1987, y desde entonces ha sido

utilizada por organizaciones de todo el mundo como distintivo de buena calidad en todos los


https://twitter.com/share?text=El+ciclo+%23PHVA%2C+tambi%C3%A9n+conocido+como+ciclo+%23Deming&via=ISOTools_&related=ISOTools_&url=https://www.isotools.com.co/la-norma-iso-9001-2015-se-basa-ciclo-phva/
https://twitter.com/share?text=El+ciclo+%23PHVA%2C+tambi%C3%A9n+conocido+como+ciclo+%23Deming&via=ISOTools_&related=ISOTools_&url=https://www.isotools.com.co/la-norma-iso-9001-2015-se-basa-ciclo-phva/
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productos y/o servicios que ofrecen, incluyendo procedimientos Optimos y mas eficientes.
Dentro de las revisiones de las normas se encuentran
—1S0 9001:1987: Version Original.
—1S0 9001:1994: Primera revision del modelo original.
—1S0 9001:2000: Segunda revision del modelo original.
—1S0O 9001:2008: Tercera revision del modelo original.

—1S0 9001:2015: Cuarta revision del modelo original.

En los afios 1980 el control calidad pasé a ser garantia de calidad. La Calidad ya no se limita
unicamente al producto, sino que engloba todo el proceso y la cadena de produccion que deben de
garantizar la conformidad del producto. Mediciones y pruebas de calidad del producto son
realizadas en la cadena de produccion. Es deber de la empresa demostrar la calidad del producto al

cliente. (Normas 9000.com, 2017)

A comienzos de los 2000, la fianza de calidad que se realizaba unicamente en las cadenas de
produccion pasd a ser dirigida, gestionada, y mejorada bajo la manera de un sistema de
negociacion: el producto, asi como los servicios creados y aprovisionados por la compafiia pasan
a comportarse bajo el compromiso del sistema de gestion. La compaiiia no solo debe garantizar la
conformidad de sus productos y de sus servicios, sino que también debe satisfacer al cliente y

brindarle la prueba de conformidad. (Normas 9000.com, 2017)

En el 2015, el sistema de gestion de la calidad se extiende y ya no solo va dirigida a los clientes,
fortuna que también a todas las partes interesadas que sea pertinente para la compafiia, partes que

conformen el ecosistema de la empresa. Se gestiona, modifica y mejora el sistema de gestion - que
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se encuentra bajo la obligacion de la alta direccion — con la ayuda de peligros y oportunidades
identificadas y juzgadas pertinentes para la compaiiia; teniendo en perla el contexto, los desafios y

a todas las partes interesadas pertinentes para la compaiia. (Normas 9000.com, 2017)

En Colombia, més de 300 empresas han obtenido certificaciones avaladas internacionalmente
en la calidad de sus productos o servicios, buscando ser competitivos y asi mismo implementar
estrategias para conquistar el mercado en la calidad de sus productos, actualmente Los mercados
exigen que la calidad se certifique para enaltecer los niveles de competitividad, por esto es
requerido que la certificacion de calidad se convierta en el prototipo de todas las empresas, en el
pais la norma ISO ha tomado mucha fuerza, es un elemento fundamental en las relaciones entre el

que compra y el que vende. (Se ISO para competir, revista dinero, 2014)

A nivel empresarial la certificacion de la norma ISO 9001 es de mucha utilidad, actualmente a
nivel general y organizacional en las grandes y pequeiias empresas al obtener dicha la certificacion
ha proporcionado muchos beneficios, ha conseguido que las empresas rentabilicen dicha inversion,
pues la mejora en su imagen y competitividad se hacen evidentes a medio y largo plazo. Esto es de
suma importancia para la empresa porque generalmente lleva a grandes cambios internos en
términos de la estructura de la organizacidn, sus procesos y politicas, lo cual inevitablemente

produce un cambio en la cultura de la empresa. (Norma Internacional ISO 9001 , 2015)

La empresa INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S logro su certificacion en el afio 2013
en la norma ISO 9001:2008 con dos seguimientos en el afio 2014 y posteriormente en el 2015 que

fue su Gltima evaluacion de la norma en la organizacion.
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2.2.Descripcion

En la actualidad a nivel mundial algunas empresas son sefialadas por el poco compromiso hacia
a los clientes y demas partes interesadas, de brindarles aseguramiento de calidad en los productos
y servicios ofrecidos, asi mismo Garantizar la imparcialidad, integridad, confidencialidad e
independencia en todos los servicios prestados por las empresas. Esto ha logrado incrementar la
poca participacion de las organizaciones en el mercado. A pesar de esto hay algunas de estas que
si se preocupan por conseguir y mantener la satisfaccion de los clientes y demas partes interesadas
satisfecha. Aplicando control y medicion a los procesos y estandarizacion de los mismo.
alcanzando el cumplimiento de los objetivos. Ejerciendo todos estos controles podemos hacer que

las empresas mantengan un eficiente funcionamiento en sus entradas y salidas.

Ante esta situacion las organizaciones se han sentido en la obligacion de ofrecer a sus clientes
una prestacion de servicio optima y bajos todos los parametros de calidad. Todo en base a la
Implementado los Sistemas de Gestion de Calidad ISO 9001:2015, es la encarga de contrastar la

capacidad para suministrar productos y servicios que atiendan la necesidad de los clientes.

2.3.Formulacion

(Como se puede recuperar la certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) ISO
9001:2015 en la empresa Incolab Services Colombia S.A.S.?

Abordando la anterior pregunta de investigacion se encontrard mejoras significativas en la

organizacion.
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2.4.Sistematizacion del Problema
A partir de la anterior pregunta problema se originan las diferentes preguntas como:
e /Coémo determinar el grado de cumplimiento de la organizacion frente a los requisitos
de la Norma ISO 9001:2015?
e ;Como saber qué beneficios traeria a Incolab contar con la Certificacion de Calidad bajo
la norma ISO 9001:2015?
e Coémo recuperar la certificacion de calidad bajo la norma ISO 9001:2015

e ;Como fomentar la recuperacion de la certificacion de calidad en la norma ISO

9001:2015?
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3. Justificacion

Es importante para la empresa INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S., el desarrollo de
esta investigacion ya que le permitird contar con una propuesta para la recuperacion de la
certificacion de su Sistema de Gestion de la Calidad que abarque todos los procesos de la
organizacion.

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo la nueva version de la norma le
permitira a Incolab cumplir requisitos indispensables como son la identificacion del Contexto tanto
interno como externo, identificacion de sus partes interesadas pertinentes, asi como el enfoque
basado en riesgos, que lo conllevard a la toma acciones mdas acertadas y oportunas, buscando
prevenir o reducir los impactos indeseados o los incumplimientos potenciales al interior de la
organizacion.

A continuacion, se describe el enfoque que da como justificacion mi tema de investigacion:

3.1.Practica

La presente investigacion es de suma importancia ya que le permitird a la empresa recuperar la
certificacion de su Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma ISO 9001:2015, la cual por ser
una norma internacional servird de referente no solo a nivel nacional sino internacional, mejorando

como ya se ha comentado la carta de presentacion de la organizacion.

3.2.Teorica

Esta investigacion se realiza con el fin de aportar a la organizacion informacion sobre las
bondades de contar con un Sistema de Gestion de la Calidad Certificado bajo la norma ISO
9001:2015, demostrando que su implementacion fomentara la mejora continua al interior de la

organizacion y un aumento en la satisfaccion de los clientes.
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3.3.Metodologica
El desarrollo de esta propuesta nos muestra diferentes enfoques y metodologias que contribuyan
a la estandarizacion de los procesos en Incolab Services Colombia S.A.S. y a medir el

compartimiento de los mismo gracias a una consigna de mejora continua.

3.4.Aspecto ambiental
El aspecto ambiental es aquel que relaciona las labores diarias y productivas en los diferentes
centros de trabajos y hago referencia a las instalaciones de la organizacion, al entorno o al ambiente

laboral para incrementar la productividad especialmente en la empresa “Incolab Services Colombia

S.A.S.”.

3.5.Responsabilidad social empresarial

La empresa “Incolab Services Colombia S.A.S. “se encuentra comprometida con la
responsabilidad social empresarial obligacion que tiene como organizacion legalmente constituida
y estad la desarrolla mediante el colegio San Francisco Javier de Garagoa, con la generacion de

empleo y donaciones.
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4. Objetivo

4.1.General
Elaborar una propuesta para la recuperacion de la certificacion de calidad en la norma ISO

9001:2015 en la empresa INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S.

4.2.Especificos

e Realizar un diagnostico de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para determinar
su grado de cumplimiento en la organizacion.

e Analizar e identificar los beneficios que traeria a Incolab contar con la Certificacion de
Calidad bajo la norma ISO 9001:2015.

e Desarrollar una propuesta de mejora para recuperar la certificacion de calidad bajo la
norma ISO 9001:2015 de la Organizacion.

e Entregar a la compaiiia propuesta de recuperacion del Sistema de Gestion de Calidad

bajo la norma ISO 9001:2015 y sus beneficios
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5. Marco Referencial

5.1.Antecedentes de la Investigacion

La implementacion y certificacion de un Sistema de Gestion de Calidad en Colombia no es
considerado de caracter obligatorio, ya que dicha disposicion no se encuentra reglamentada dentro
del marco legal colombiano, por tanto, su adopcion es voluntaria.

Debido a la globalizacién e incursion de las organizaciones en nuevos mercados nacionales e
internacionales, ha llevado a las mismas a cumplir con parametros de estandarizacion que les
permita competir con otras empresas del mismo sector a nivel mundial, obligdndolas a implementar
normas y estandares de calidad como mecanismo para el logro de sus objetivos y es alli donde entra
la norma ISO 9001:2015 a jugar un papel importante como apoyo a dichas organizaciones que
buscan estandarizar sus procesos y tener una estrategia mas enfocada a la satisfaccion del cliente.

A continuacién, se muestran algunos casos de éxito en organizaciones que han implementado
modelos de calidad con fines de certificacion y se han acogido a los beneficios que esta trae
consigo:

Diagndstico para la implementacion de un sistema de gestion de calidad ISO 9001:2000 al
interior de la empresa maderas de yumbo Ltda. (Quintero Garcia & Valencia Lemos, 2008)

Gestion del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2008 en la empresa Arcor dos
en uno y el cumplimiento de requisitos de documentacion de esta norma en el area de gestion de
calidad. Si se dio la certificacion. ( Contreras Moreno, 2013)

Andlisis de la implementacion de un sistema de gestion de calidad bajo la norma iso 9001
version 2015 en la empresa Totality Services S.A.S., Si se dio la certificacion. (Cafias Roa, 2018)

El fabricante japonés Nissan perdio6 su certificado de calidad internacional en sus plantas de

produccion local por el caso de las irregularidades en sus controles de automoviles, informo hoy la
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agencia japonesa Kyodo. (La vanguardia, 2017)

La compafia japonesa empled a trabajadores sin la cualificacién necesaria para realizar la
revision final de sus vehiculos hasta cerca de un mes después de que se conocieran estas
irregularidades el pasado septiembre.

Por ese motivo, la organizacion internacional de normalizacion (ISO)- encargada de asegurar el
control de calidad-, revoco el 31 de octubre su certificado 9001 en seis de sus plantas de ensamblaje.
(NISSAN, s.f.) (La vanguardia, 2017)

Best Project Management Practices in the Implementation of an ISO 9001 Quality Management
System, (Thor Ingason, 2015)

Evaluating the implementation of ISO 9001 standard to Company operations: case study of a
catering equipment Company in South Africa, (Mahlatji, 2015)

A nuestra opinién importante que las empresas tengan una certificacion de la ISO 9001 ya que
le trae muchas ventajas que pueden determinar su trayecto alrededor de la competitividad, todo el
proceso que culmina con la certificacion se convierte en un utensilio esencial de competitividad y
productividad. La compafia, posteriormente de revisar todos sus procesos, puede notar
rotundamente donde no se estd generando valor alguno y asi hacerse en extremo mas fuertes, por

lo cual beneficia ampliamente a los clientes y su fortuna.



24

5.2.Marco teodrico

Este proyecto se basa fundamentalmente en los Sistemas de Gestion de la Calidad bajo la norma
ISO 9001:2015.

Un Sistema de Gestion de la Calidad tal como lo definen las distintas bibliografias, Es un
universalismo de normas, interrelacionadas de una institucion o compaiia por los cuales se
administra de manera ordenada la calidad de la misma, en el rastreo de la bienaventuranza de sus
clientes. Segtn la ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion): "Se entiende por gestion de
la calidad el conjunto de actividades coordinadas para tramitar y controlar una compaiiia en lo
referente a la calidad. Generalmente incluye el establecimiento de la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad, asi como la bosquejo, el ejercicio, el aseguramiento y la rectificacion de la
calidad". (ISO 9000, 2015)

Un tema muy importante de los Sistema de Gestion de Calidad es la Certificacion que la
actividad mediante la cual una compania célebre, independiente de las partes interesadas,
proporciona una fianza escrita de que un producto, un proceso o un servicio es ajustado a las
exigencias especificadas. (ISO 9000, 2015)

El ano 2018 fue muy particular para el negocio de certificacion de sistemas de gestion en el
mundo, principalmente debido a la finalizacion del periodo de transicion a la nueva version, con
mayor nimero de certificados a nivel global como lo es ISO 9001 de sistemas de gestion de calidad.
(ICONTEC, 2019) Desde ese entonces el tema de certificaciones se estd desarrollando a través de
auditoria mediante entes conocido entre los mas comunes se encuentran ICONTEC, BUREAU
VERITAS, SGC COLOMBIA entre otros.

Los sistemas de gestion de calidad deben cumplir requisitos claves como lo son: Normas, Ley

y los propios de la organizacion. Para verificar el nivel de cumplimiento de dichos requisitos en el
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Sistema de Gestion de Calidad se debe realizar una evaluacion inicial, La evaluacion inicial es el
proceso por mediante el cual se identifica la situacion actual frente al cumplimiento de los
requisitos y se plantean a la organizacion estrategias que encaucen el sistema de gestion hacia el
logro de los objetivos proyectados; Esta herramienta puede ser utilizada para desarrollar la primera
etapa del ciclo de mejoramiento continuo, es decir el PLANEAR. Del famoso ciclo conocido en
este campo como ciclo PHVA. El ciclo PHVA o ciclo de Deming fue dado a conocer por Edwards
Deming en la década del 50, basado en los conceptos del estadounidense Walter Shewhart.
PHVA significa: Planificar, hacer, verificar y actuar. Este ciclo constituye una de las principales
herramientas de mejoramiento continuo en las organizaciones, utilizada ampliamente por los
sistemas de gestion de la calidad (SGC) con el proposito de permitirle a las empresas una mejora
integral de la competitividad, también le facilita a tener una mayor participacion en el mercado,
una optimizacion en los costos y por supuesto una mejor rentabilidad. (Sanchez Moreno, 2017)

El proceso no termina alli luego del diagnostico toda organizacion debe trabajar dia a dia por
cumplir los requisitos aplicables y fomentar la mejora continua dentro de sus procesos, todo esto
en un arduo trabajo entre las partes interesadas y la gerencia hasta llegar al punto de poderse
certificar, ante un ente que del respectivo aval.

Luego de que ser otorga la certificacion, existen aspectos que pueden generar la perdida de este,
tales como el no cumplimiento de los requisitos de la norma, falta de presupuesto, prioridad a otras
actividades, este también se pueda dar en el proceso de transicion de una version a otra o en el caso
mas extremo un incumplimiento legal.

Es por tal razén que toda empresa para no incurrir en el anterior riesgo debe verificar
constantemente sus procesos, actividades de tal forma que guarden conformidad con los
procedimientos y directrices del Sistema de Gestidon, punto que sera revisados en auditorias

programadas en las cuales si esto se descuidan pueden resultar hallazgos, Los hallazgos son los
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Resultados de la evaluacion de la evidencia recopilada en la auditoria, frente a los criterios de la
misma. Los hallazgos pueden indicar conformidad o no conformidad con los criterios de la
auditoria, u oportunidades de mejora.

En un sistema de gestion de calidad se les denomina incumplimiento a los hallazgos negativos
arrojados en un diagnostico o auditoria realizada, estos se determinan de acuerdo a la comparacion
de los requisitos frente a la documentacion existente.

Cuando se dan incumplimientos dentro de los Sistema de Gestion y se generen No
Conformidades, O se identifiquen debilidades que sean potenciales de convertirse en No
Conformidad, se deben plantear Acciones Correctiva u Oportunidades de Mejora Para identificar
las causas que hayan conllevado a el incumplimiento. Las acciones correctivas son Acciones
tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacién indeseable. Puede
haber mas de una causa para una no conformidad. La accion correctiva se toma para prevenir que
algo vuelva a producirse. (ISO 9000, 2015)

Para que no ocurra este tipo de situaciones y se presenten incumplimiento, es indispensable
contar con el elemento mas importante para el funcionamiento de un sistema de gestion de calidad
como lo es la documentacion que hace parte del mismo, El propdsito y los beneficios de la
documentacién del Sistema de Gestion de Calidad son multiples, esta proporciona un marco claro
de trabajo de las operaciones de la organizacidon, permite una consistencia de los procesos y una
mejor comprension del Sistema de Gestion de Calidad, ya que esta proporciona evidencias para el
logro de los objetivos y las metas. Durante el disefio de la documentacion del Sistema de Gestion
de Calidad, debe centrarse en la eficiencia, y crear procesos y documentos que sean aplicables a su
organizacion.

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad puede estar compuesta de diferentes tipos

de documentos. Generalmente esto incluye documentos como la politica de calidad, el manual de
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calidad, procedimientos, instrucciones técnicas y registros.

5.3.Marco conceptual

En esta parte entran todos aquellos conceptos claves que estan relacionados con el presente

proyecto de investigacion estos son los siguientes:

e “Auditoria: proceso sistematico independiente y documentado que permite obtener evidencia
de auditoria y evaluar de manera objetiva para determinar en qué medida son alcanzados los
criterios de auditoria” (ISO 9000, 2015)

e “Certificacion: actividad mediante la cual un organismo reconocido, independiente de las
partes interesadas, proporciona una garantia escrita de que un producto, un proceso o un
servicio es conforme a las exigencias especificadas” (Normas 9000.com, 2017)

e “Correccion: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada. Pueden tomar
varios tipos de acciones: reproceso o reclasificacion” (ISO 9000, 2015)

e “Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con los requisitos” (ISO
9000, 2015)

e “Procedimiento: forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso” (ISO 9000,
2015)

e “Conformidad: satisfaccion del cumplimiento de un requisito que puede ser reglamentaria,
profesional, interna o del cliente” (ISO 9000, 2015)

e “No conformidad: Incumplimiento de un requisito” (ISO 9000, 2015)

e Hallazgo de auditoria: “resultados de la evaluacion de las evidencias de auditoria contra los
criterios de auditoria” (ISO 9000, 2015)

e Registro: “Documento que da fé de resultados obtenidos o proporciona evidencia de la

realizacion de una actividad” (ISO 9000, 2015).
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e Requisito: “necesidad o expectativa que pueden ser expresadas, normalmente implicitas o
impuestas. Puede haber requisitos del cliente, requerimientos de la norma, requisitos internos
de la organizacidn, requisitos reglamentarios y legales, entre otros. Se habla de requisito
especificado cuando estd establecido, por ejemplo, en un documento como en el caso de

requisitos reglamentarios y legales.” (ISO 9000, 2015)

Indicadores.

e Requisitos ISO 9001:2015 Aplicables
Formula: # de requisitos de norma aplicables

e Exclusiones de Requisitos ISO 9001 v2015 Asociadas a la compaifiia
Formula: # Requisitos de norma que no aplican (exclusiones).

e % de cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001 v2015.
Formula: # De Requisitos Cumplidos / # de Requisitos Aplicables x 100

e Beneficios de identificados de contar con la certificacion ISO 9001 v2015.
Formula: # de beneficios identificados

e Desarrollo de Propuesta de Mejora
Formula: # de propuesta de mejora elaborada

e Propuesta de Recuperacion Entregada

Formula: # de propuesta de recuperacion entregada



29

5.4.Marco legal

Como primera instancia, es importante resaltar que la implementacion y certificacion del
sistema de Gestion en Colombia no es de caracter obligatorio. Asi mismo podemos destacar los
entes promotores de la realizacion evaluacion y otorgamiento de la certificacion de los Sistemas de
Gestion, tales como Icontec, Bureau Veritas, SGS Academy entre otro.

Todo esto relacionado a la legislacion aplicable en materia de SGC.
e NTCISO9001:2015 Determina los requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad.

e RESOLUCION 07726 DE 1 DE MARZO DE 2016 SUPERINTENDENCIA DE
PUERTOS Y TRANSPORTE por medio de la cual se reglamenta la Inscripcion y el

registro de los Operadores Portuarios Maritimos y Fluviales.

e NTCISO 31000:2009 Por medio de la cual se proporcionar principios y directrices para

la gestion de riesgos y el proceso implementado en el nivel estratégico y operativo.

e LICENCIA DE EXPLOTACION COMERCIAL PARA EMPRESAS DE

SERVICIOS MARITIMOS de acuerdo con la Resolucion 361 de julio del 2015.

e ARTICULO 36DE LA LEY 1753 Y LA RESOLUCION 7726 DE MARZO DE

2016. por medio del cual se expide el registro de operador portuario.

e NTCISO 9000:2015 Sistema de Gestion de la Calidad — Fundamento y Vocabulario.
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6. Ubicacion Dentro de las Lineas de Investigacion

El presente proyecto de grado hace parte a la linea de investigacion: Sistemas Integrados de

Gestion
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7. Diseiio Metodologico (Marco Metodologico)

7.1.Tipo de estudio

7.1.1. Descriptiva

El tipo de investigacion para el desarrollo de este trabajo serd descriptivo, puesto que permite
buscar las propiedades, caracteristicas y rasgos importantes de los procesos de la organizacion,
Segun Sampieri (1998, Pag. 60) los estudios descriptivos permiten detallar situaciones y eventos,
es decir como se manifiesta determinado fendmeno y busca especificar propiedades importantes

de personas, grupos, comunidades o cualquier otro fendmeno que se sometido a analisis.

7.2.Método de investigacion

7.2.1. Induccion

En esta investigacion se aplicardn dos métodos, el método inductivo, porque para el proyecto,
se requiere establecer la observacion de los procesos de la empresa para clasificarlos. Y con ayuda
del método deductivo se identificaran y se analizaran todas las variables que afectan a la empresa,

con el fin de establecer las causas que llevaron a la empresa a la perdida de la certificacion.



7.3.Fases de la Investigacion o Cuadro Metodolégico

Tabla 1. Cuadro Metodologico.

Cuadro Metodologico
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Objetivo especifico

Realizar un
diagnéstico de los
requisitos de la
Norma ISO
9001:2015 para
determinar su grado
de cumplimiento en
la organizacion.

Analizar e
Identificar los
beneficios que
traeria a Incolab
contar con la
Certificacion de
Calidad bajo la
norma [SO
9001:2015.

Desarrollar una
propuesta de mejora
para recuperar la
certificacion de
calidad bajo la
norma ISO
9001:2015 de la

Actividades

Entrevista con los
responsables de cada
proceso de la
organizacion.

- Evaluacion de
requisitos de la
norma ISO
9001:2015 frente a la
documentacion
soporte del Sistema
de Gestion de
Calidad de Incolab.

Analisis e
Identificacion de
beneficios.

Documento
Propuesta de
recuperacion
certificacion ISO
9001:2015

Metodologia

Se realizaran entrevistas
con los responsables de los
procesos de la organizacion
liderados por el Jefe de
Sistemas de Gestion con el
fin de recolectar los
soportes pertinentes para
identificar el grado de
cumplimiento con la nueva
version de la norma ISO
9001.

Con la colaboracion del
responsable de los Sistema
de Gestion de la
organizacion, con base en
los principios de la norma
ISO 9001:2015, asi como la
literatura relacionada con el
tema, se estableceran los
principales beneficios que
traeria la certificacion.

Se desarrollara una
propuesta de mejora que
contemple la situacion
actual y las acciones
concretas a implementar.

Mecanismos de
recoleccion de
datos

Entrevistas con
responsables de
procesos.

Matriz de
diagndstico.

Entrevista con
el responsable de
los Sistema de
Gestion Incolab.

Literatura en
Sistemas de
Gestion, sus
ventajas y
beneficios.

Principios de la
Norma ISO
9001:2015

Resultados del
Diagnostico.

Analisis e
identificacion de
beneficios de la
obtencion de la
certificacion.



Organizacion.

Reunioén con el
Entregar a la Jefe de Sistemas de
compaiiia propuesta Gestion para la
de recuperacion del  entrega de la
Sistema de Gestion  Propuesta de
de Calidad bajola  recuperacion de la

norma [SO certificacion bajo la
9001:2015 y sus norma [ISO
beneficios 9001:2015 y firma

del acta de entrega de

la misma

Se desarrollard una
reunion con el Jefe de
Sistemas de Gestion de la
Empresa para socializar la
Propuesta de recuperacion
certificacion ISO
9001:2015, la cual sera
entregada a través de un
acta.

Entrevista con
el Jefe de
Sistemas de
Gestion de la
Empresa.
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7.4.Fuentes de informacion

7.4.1. Primaria

Fuente. Autor

En este proyecto de grado se tomara como fuente primaria una entrevista que se le realizara al

Gerente General de la Organizacion y la persona quien era responsable anteriormente del Sistema

de Gestion de la Calidad 1ISO9001.2008, Gina Tovar Dede quien se desempefia como Jefe de

Sistemas de Gestion.

Ademas, se realizara una revision sistematica (diagndstico), con el fin de obtener toda la

informacion y documentacion de la empresa para la posterior recuperacion de la certificacion del

Sistema de Gestion en Calidad.
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7.4.2. Secundaria

Para la recopilacion de las fuentes secundarias se tendran en cuenta los estudios relacionados
con el tema principal de la investigacion, asi como también la informacion suministrada por la
organizacion tales como los ultimos informes de auditorias internas y externas y Revisiones por la

Direccion.

7.5.Analisis de datos y tratamiento de la informacion
La informacion sera recopilada a través de los datos detallados que facilitara la empresa
INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S., contrastados con los requisitos de la Norma ISO

9001:2015., para evidenciar el grado de cumplimiento con los mismos.
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8. Poblacion y Muestra

8.1.Poblacion

La poblacion son todos lideres de los diferentes procesos de la empresa “Incolab Services

Colombia S.A.S., que serdn entrevistados para evidenciar el cumplimiento o no cumplimiento de

los requisitos de la norma ISO9001:2015. Para poder realizar una propuesta para la recuperacion

de la certificacion en calidad.

8.2.Muestra

La muestra se encuentra representada en todos los procesos empresa Incolab Services Colombia

S.A.S.

Tabla 2. Cuadro u Operalizacion de Variable.

Cuadro u Operalizacion de Variable

Objetivo General
Elaborar una propuesta para la recuperacion de la certificacion de calidad en la norma ISO 9001:2015 en
la empresa INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S.

Variable Objetivo Especifico Dimensiones Indicadores Fuente/Autor
Realizar un
diagnostico de los % de cumplimiento
Factibilidad  requisitos de la de los requisitos de la
de Norma ISO Evaluacion Norma ISO 9001 v2015.
recuperacion ~ 9001:2015 para de SGC
Certificacion  determinar su grado _ Req Cumplidos 100
ISO 9001 V de cumplimiento en Req Aplicables
2015 En la organizacion.
empresa Analizar e Beneficios identificados
INCOLAB Identificar los de contar con la
SERVICES beneficios que Analisis e certificacion ISO 9001
COLOMBIA traeria a Incolab Identificacion v2015.
S.A.S. contar con la de Beneficios

Certificacion de
Calidad bajo la

# de beneficios
identificados



norma [SO
9001:2015.

Desarrollar una
propuesta de mejora
para recuperar la
certificacion de
calidad bajo la
norma ISO
9001:2015 de la
Organizacion.

Entregar a la
compafiia propuesta
de recuperacion del
Sistema de Gestion
de Calidad bajo la
norma ISO
9001:2015 y sus
beneficios

Propuesta de

Mejora

Desarrollo de Propuesta
de Mejora

# de propuesta de
mejora elaborada

Propuesta de
recuperacion entregada

# de propuesta de
recuperacion entregada
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Fuente.

Autor
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9. Resultados de la Investigacion

A continuacidn, se presenta una breve resefia de la empresa Incolab Services Colombia S.A.S.,
la cual fue extraida del Manual de Calidad de la organizacién, documento interno que reposa en la

Plataforma Virtual SoliCloud.

9.1.Presentacion de la Empresa

INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S., es una empresa de inspeccion dedicada al Control
de Calidad y Cantidad de Combustibles Solidos, especializada en el Carbon, Coque de Carbon y
Coque de petroleo. Fundada en 1988 en la poblacion holandesa de Oud-Beijerland, esta empresa
en la actualidad tiene presencia en Australia, Bulgaria, Colombia, Estonia, Holanda, Italia, Latvia,
México, Marruecos, Rusia, Sudafrica, Turquia, Estados Unidos, Ucrania y Venezuela. Se ha
desarrollado vertiginosamente gracias a una cultura corporativa estricta con un fuerte énfasis en la
satisfaccion del cliente, el aseguramiento de calidad y practicas éticas y seguras con el soporte
técnico de sus socios Sampling Associates Intenational (SAI) de Estados Unidos, e Incolab
Services BV en los Paises Bajos y la red de aliados estratégicos de la que ambas organizaciones
hacen parte. Sus actividades en Colombia se remontan desde el afio 1995, cuando inici6 sus
operaciones en la ciudad de Santa Marta, trabajando en los pocos puertos carboniferos existentes
en ese entonces y en algunas minas al norte del Cesar.

Hoy es una empresa de amplio reconocimiento a nivel nacional e internacional y un laboratorio
confiable para el sector de combustibles sélidos a todos los niveles, incluyendo productores,
comercializadores, intermediarios, quemadores finales, etcétera, por su excepcional desempefio,

seriedad y profesionalismo.
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9.1.1. Mision
Somos una organizacion independiente, especializada en control de calidad y cantidad de
minerales y combustibles s6lidos. Contamos con personal calificado y equipos idoneos, para

proveer servicios enfocados a la satisfaccion de nuestros clientes.

9.1.2. Visién
En el 2022 seremos el laboratorio de referencia en Colombia para la certificacion de

cargamentos de minerales y combustibles solidos.

9.1.3. Nuestros Principios y Valores

Enfoque al cliente: la organizacion depende de sus clientes, por lo tanto, se debe conocer las
necesidades actuales y futuras para satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder sus
expectativas.

Responsabilidad: cada miembro de la Organizacion estd llamado a desarrollar sus actividades
de manera excelente y a su tiempo; asumiendo las consecuencias de las acciones, decisiones y
compromisos contraidos.

Transparencia: es la obligacion que tiene la Organizacion de generar un ambiente de confianza,
seguridad y franqueza entre los miembros de la Organizacion y sus clientes.

Seguridad: la organizacién busca resguardar la vida, integridad y bienestar de todas las
personas de su equipo de trabajo o las personas que se encuentren en el area de influencia de los
servicios prestados por la Organizacion, asi como la integridad de los equipos, elementos e
instalaciones sean propias o de terceros.

Calidad: Lograr la excelencia en los servicios de la Empresa para cumplir con la mision y

alcanzar la vision.
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Comunicacion asertiva: Capacidad para escuchar y buscar diferentes puntos de vista; exponer
situaciones de manera positiva, alin en situaciones dificiles; capacidad para escribir y comunicar
situaciones correctamente.

Trabajo en equipo: Capacidad para mantener y crear un ambiente de colaboracion que permita
el logro de los resultados de la compafiia, poniendo los intereses comunes por encima de los

propios.

9.1.4. Objetivos de Gestion

e Mantener clientes satisfechos y atender las expectativas de las demads partes interesadas.

e Promover la identificacion, evaluacion y seguimiento de los riesgos y oportunidades
asociadas a los procesos de la empresa.

e Fortalecer la infraestructura fisica y tecnoldgica para la prestacion de nuestros servicios.

e Mejorar permanentemente el nivel de competencia del personal.

e Mantener personal confiable y motivado.

e Mantener proveedores confiables.

e Mantener clientes confiables.

e Minimizar el nivel de quejas de los clientes.

e Qarantizar la imparcialidad, integridad, confidencialidad e independencia en todos los
servicios prestados por la empresa.

e Mejorar permanentemente el nivel de competencia del personal en Control y Seguridad.

e Promover la identificacion, evaluacion y seguimiento de los riesgos y oportunidades
asociadas a los procesos de la empresa.

e Asegurar el cumplimiento de los requisitos legales, contractuales y pactados.

e Gestionar los riesgos para prevenir la ocurrencia de actos ilicitos.
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e Mejorar continuamente el desempefio eficaz de los procesos.

9.1.5. Politica de Gestion

En Incolab Services Colombia S.A.S., nos dedicamos a prestar servicios de Control de Calidad
y Cantidad de Combustibles Solidos: Reconocimiento (Determinacién de Carga por Lectura de
Calados e Inspeccion de Bodegas), Clasificacion (Control de Calidad Analitico) y Toma de
Muestras, para la satisfaccion de las necesidades de nuestros clientes y la atencién de las
expectativas de nuestras partes interesadas pertinentes. Estamos comprometidos con Ia
identificacion, evaluacion y gestion de los riesgos y oportunidades, asi como de aquellas
situaciones potenciales, acciones u omisiones que impidan el logro de nuestros objetivos
estratégicos y de calidad.

La organizacion se compromete con la asignacion de recursos en cuanto a infraestructura fisica
y tecnoldgica adecuada, proveedores y clientes confiables y personal competente, confiable y
motivado, para:

La entrega de resultados oportunos y de calidad, preservando la propiedad del cliente y
garantizando la imparcialidad y confidencialidad en todas las actividades desarrolladas por la
empresa, con el fin de mantener la integridad de nuestros procesos.

La aplicacion de buenas practicas profesionales actuando con ética, responsabilidad y
transparencia durante todo el ciclo del servicio.

El cumplimiento de los requisitos de los clientes, del Sistema de Gestion, los legales,
gubernamentales, los de autoridades reguladoras, los reglamentarios, los de organizaciones que
otorgan reconocimiento y otros aplicables; y los principios de responsabilidad social empresarial,
fomentando la participacién de nuestros grupos de interés.

La prevencion de la contaminacion con sustancias prohibidas, el contrabando, las practicas de
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terrorismo o su financiacidn, de corrupcion y soborno, lavado de activos y otras actividades ilicitas.

La implementacion, desarrollo y mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestion.

9.1.6. Productos y/o Servicios
Buscando suplir necesidades que el mercado de combustibles solidos demanda Incolab Services
Colombia S.A.S., presta Servicios de Control de Calidad y Cantidad de Combustibles Solido:
Reconocimiento (Determinacion de Carga por Lectura de Calados e Inspeccion de Bodegas),
Clasificacion (Control de Calidad Analitico) y Toma de Muestras. velando siempre por mantener
la satisfaccion de clientes, accionistas, empleados, proveedores, partes interesadas y comunidad en
general.
A continuacion, se presenta una descripcion de los servicios que la empresa brinda, haciendo un
desglose detallado de los principales contenidos que conforman dichos servicios.
Inspecciones y Supervisiones Marinas
e Determinacion de carga por lectura de calados (Draft Survey)
e Inspeccion de limpieza de bodegas
Inspeccion Visual de Materiales
e Inspeccion y supervision
e Monitoreo de temperatura
e Determinacion de Peso en Pilas
e Monitoreo y Operacion de Bésculas Estacionarias
e Supervision y monitoreo de operaciones
Muestreo de Materiales

e Manual

e Mecéanico



Preparacion de Muestras de Materiales
e Qruesa
e Fina
Determinacion de Calidad de Materiales (Analisis, Calculos)
e Humedad Total (un paso)
e Humedad Total (dos pasos)
e Humedad en la Muestra de Analisis
e Humedad de Equilibrio - Analisis Granulométrico
e C(Cenizas - Materia Volatil
e Azufre
e Poder Calorifico Bruto -
e Analisis Ultimos
e Mineraldgicos de Ceniza
e Elementos Traza
e Temperaturas de Fusion de Ceniza
e Cloro
e Fluor
e Poder Calorifico Neto
e Indice de Libre Hinchamiento
e Indice de Molturabilidad
e Carbono Fijo
e Emisiones de didxido de azufre

e FEmisiones de ceniza
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Muestreo
e Asistencia técnica especializada
e Disefio
e Asesorias y Consultorias
e Supervision de fabricacion
e Instalacion
e (Calibracion
e Operacion
e Mantenimiento preventivo

e Mantenimiento correctivo

9.1.7. Requisitos no Aplicables o Exclusiones de la Norma

Diseiio y Desarrollo.

Este requisito es no es aplicable porque la organizacién no disefia ni desarrolla productos o
servicios para el cliente; todos los servicios prestados se realizan de acuerdo a normas

internacionales establecidas
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9.1.8. Estructura Organizacional de Incolab Services Colombia S.A.S.

"

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL §

- - - -

NIVEL 7

- - - - E - -

NIVEL 9

NIVEL 10

* Representante ante la Gerencia del Sistema de Gestion de Calidad ISO 17025, BASC ***Responsable de la Calidad del Laboratorio y Representante ante la Gerencia BASC
** Director Técnico del Laboratorio

Figura 1. Organigrama de Incolab Services Colombia S.A.S
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9.1.9. Estructura de la Documentacion
La documentacion del Sistema de Gestion de INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S.
incluye los siguientes procedimientos documentados:
e Procedimiento para el control de los documentos
e Procedimiento para el control de los registros
e Procedimiento para el tratamiento de producto/servicio no conforme
e Procedimiento para el tratamiento de trabajos de ensayo no conforme
e procedimiento para el manejo de acciones correctivas, preventivas y de mejora
e Procedimiento para auditorias internas

Dicha documentacion esta estructurada de la siguiente manera:

Establecen el método, control

para realizar actividades OTROS
DOCUMENTOS Y

REGISTROS

Red de procesos, su secuencia, la
interaccién y la descripcién de los

PROCEDIMIENTOS Y
PLANES, INSTRUCCIONE S

*Politicas internas. ..
*Fichas técnicas de

. materiales
; ; gEggFéI:g ;ONES DE *Planos intemos y
Describe los Sistemas de externos
*Descripciones de cargos
*Instructivos

MANUAL DE GESTION/ MANUAL DE
CALIDAD ISOAIEC 17025, SISTEMA DE et
GESTION EN SST Sulzs
*PVE

*Ofros

*Normas técnicas

Figura 2. Estructura de los Documentos

Fuente. Incolab Services
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9.1.10. Estructura de los Procesos

INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S., se encuentra organizado por procesos los cuales
son importantes para su gestion, esquematizados a través de un documento denominado “Red de
procesos”. Ver Documento “DG-PSG-04/V(Actual) clasificandolos de acuerdo a la importancia

para satisfacer los requisitos de los clientes, asi:

9.1.10.1. Procesos Gerenciales

Son aquellos que dan lineamientos generales para el funcionamiento del Sistema de Gestion y/
0 asignan los recursos necesarios:
e Planificacion del Sistema de Gestion

e Gestion HSEQ

9.1.10.2. Procesos Operativos

Son aquellos que permiten la entrega de los productos o servicios de acuerdo a los requisitos
establecidos:
e Planificacion del Servicio
e Operaciones Mineras
e Operaciones Maritimas
e Realizacion de Analisis
e Entrega de Resultados

e QGestion de Quejas y Requerimientos del Cliente
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9.1.10.3. Procesos De Apoyo
Son aquellos que brindan apoyo para que los demas procesos puedan llevarse a cabo segtn lo
planeado.

e Gestion de Recursos Humanos

e Proteccion y Seguridad Fisica

e Gestion de Compras

e Mantenimiento

e Gestion Tecnologia de la Informacion (TT)

e Gestion Administrativa y Financiera

9.1.11. Red o Mapa de Proceso de la Empresa

PROCESOS DE DIRECCION

PROCESOS OPERATIVOS

Mecesidades Ly Clignte
¥ expectativas Satisfecha
‘I‘ I PROCESOS DE APOYD l‘ I
Geation Gastlon da Proteccian y Gesilon 08
adminlstrativa y Compras Seguridad Fisica || Manisnimiento Geation TI Recuraos
Flnanclara Humanos

Figura 3. Mapa de procesos Incolab Services

Fuente. Incolab Services
Nota: En el diagrama anterior se puede apreciar como se clasifican cada uno de los Procesos

segun la funcion que desempefian dentro de la organizacion.
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En la presente investigacion se explicara de manera detallada el resultado de cada objetivo

especifico propuesto en este proyecto de grado.

9.2.Realizar un Diagnostico de los Requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para
Determinar su Grado de Cumplimiento en la Organizacion.

En este primer objetivo se realizo un diagnostico de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015
Vs la documentacion soporte del Sistema de Gestion de Calidad de Incolab Services Colombia
S.A.S. para determinar su nivel de cumplimento.

Ademas, se determind el porcentaje de cumplimiento de la norma, ddndole un valor a cada

requisito de la misma.
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A continuacion, se presentan los resultados del diagnostico de manera cuantitativa. El

documento matriz utilizado para dicho diagndstico, pertenece al Instituto Colombiano de Normas

Técnicas (ICONTEC) otorgando validez a dicha herramienta.

Tabla 3. Diagnostico del SGC de la Empresa Incolab Services Colombia S.A.S.

Diagnostico del SGC de la Empresa Incolab Services Colombia S.A.S.

B Evaluacion De Los Requisitos
Num. 1SO 9001:2015 N/A NCR CPR

4 Contexto de la Organizacion
Comprension de la Organizacion y

4.1 1
de su Contexto
Comprension de las Necesidades y

4.2 Expectativas de las partes 1

Interesadas
43 Determinacion del Alcance del 1
’ Sistema de Gestion de la Calidad

Sistema de Gestion de la Calidad y

4.4
sus Procesos
0 3 0
Subtotal 0,0% 11,1% 0,0%
5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y Compromiso
5.2 Politica 1
53 Roles, Responsabilidades y
) Autoridades en la Organizacion.
0 0 1
Subtotal 0,0% 0,0% 3,7%

6 Planificacion

3,7%

7,4%



Acciones para Abordar los Riesgos y

6.1 .
Oportunidades
62 Objetivos de la calidad y
’ Planificacion para su logro
Subtotal
7 APOYO
7.1 Recurso
7.2 Competencia
7.3 Toma de Conciencia
7.4 Comunicaciéon
7.5 Informacién Documentada
Subtotal
8 Operacion
8.1 Planificacion y Control Operacional
8.2 Requisitos para los Productos y
) Servicios
8.3 Disefio y Desarrollo de los Productos
| y Servicios
Control de los procesos, Productos y
8.4 Servicios Suministrados
Externamente
8.5 Produccién y Provision del Servicio
8.6 Liberacion de los Productos y
) Servicios
8.7 Control de las Salidas No Conformes
Subtotal
9 Evaluacion del desempefio

1

0 1 1
0,0% 3,7% 3,7%

0 0 1
0,0% 0,0% 3,7%

1
1

1
1 0 2

3,7% 0,0% 7,4%

50

0
0,0%

14,8%

14,8%
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Seguimiento, Medicion, Analisis y

9.1 ) 1
Evaluacion
9.2 Auditoria Interna 1
9.3 Revision por la direccion 1
0 0 2 1
Subtotal 0,0% 0,0% 7,4% 3,7%
10 Mejora
10.1  Generalidades 1
102 No Con‘form1dad y Accidon 1
Correctiva
10.3  Mejora Continua 1
0 0 3 0
Subtotal 0,0% 0,0% 11,1% 0,0%
1 4 10 12
Total 3,7% 14,8% 36,1% 44,4%

Nota. Fuente: Autor, tomando como referencia los requisitos a cumplir de la (Norma
Internacional ISO 9001 , 2015)

Tabla 4. Tabla de Convenciones del Diagndstico Inicial

Tabla de Convenciones
N/A No Aplica
NCR No cumple con ningunos de los aspectos del requisito

CPR Cumple Parcialmente el Requisito
CTR Cumplimiento Total del Requisito
Fuente. Autor

Para definir el porcentaje de cumplimiento en el diagnostico a cada requisito de la norma ISO
9001:2015, se le asignd un valor de 1. Como la norma tiene 27 requisitos en su totalidad este serd
el 100% por tanto para determinar el porcentaje de cada aspecto evaluado, se aplico una regla de

tres, Como se muestra en el ejemplo a continuacion:
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100
Requisitos No Aplicable = o7 = 3.7%

De acuerdo a lo anterior, el porcentaje de los requisitos no aplicables a la organizacion

corresponde a un 3.7%.

9.2.2. Hallazgos del diagnostico

e Se cuenta con una "Mision", "Vision", "Politica de Gestion" y "Objetivos de Gestion"
vigentes desde 2019-09-09, los cuales se encuentran incluidos en el "Manual de Gestion",
vigente desde 2017-07-21; pero éstos no se definieron a partir de un ejercicio de planeacion
estratégica que tuviera en cuenta el contexto externo ni las partes interesadas pertinentes.

e No se han determinado las partes interesadas pertinentes, ni sus requisitos, ni
retroalimentacion de sus expectativas.

e No se ha identificado el Contexto de la Organizacion.

e Enel Manual de gestion se establece el alcance del SGC: "Servicios de Control de Calidad
y Cantidad de Combustibles Solido: Reconocimiento (Determinacion de Carga por Lectura
de Calados e Inspeccion de Bodegas), Clasificacion (Control de Calidad Analitico) y Toma
de Muestras

e En el Manual de Gestion se tiene como exclusion de la Norma ISO 9001: 2015, el requisito
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicio.

e Se cuenta con el "Manual de gestion" de 2017-07-21, en el cual se incluyen las

descripciones de proceso: 14 procesos, desde las cuales se referencian los procedimientos
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e instructivos relacionados y se establece su planificacion: objetivos, responsables,
indicadores de gestion, los recursos necesarios, las actividades con las entradas y salidas
requeridas, asi como las interacciones con otros procesos del SGC; pero no se han
identificados los riesgos del negocio asociados a éstos, ni se ha aplicado una metodologia
para gestionarlos.

Se cuenta con el procedimiento para el control de los documentos y de registros y los
respectivos listados maestros con lo cual se evidencia el mantenimiento y conservacion de
la informacién documentada.

Se tiene definido como parte de las responsabilidades, la obligacion de rendir cuentas con
relacion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, como por ejemplo para el Gerente
General, quien es la maxima figura de la Alta Direccion, quien ha designado al Gerente de
Control y Registro como su Representante.

Se cuenta con los procesos de: "Planificacion del SG", desde el cual se establecen la
politica, los objetivos, organigrama, red de procesos, manual de gestion: desde el cual se
referencian las descripciones de proceso. Atencion al cliente; con el “Procedimiento para
el tratamiento de quejas" y el "Realizacion Encuesta Satisfaccion".

El Gerente de Control y Registro, designado como Representante ante la Gerencia, lidera
mensualmente el "Comité de gestion", el cual mensualmente realiza seguimiento al
desempetio de los procesos, segun el "Plan de seguimiento y medicion de los procesos del
SG", vigente desde enero de 2015.

Se cuenta con el "Procedimiento para la "Realizacion Encuesta Satisfaccion", de 2018-06-
07 y la medicion se realiza anualmente. También se cuenta con el "Procedimiento de

Revision por la Direccion" de 2019-11-12.
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Se cuenta con la "Politica de Gestion" aprobada en 2019-09-09, incluida en el "Manual de
gestion", vigente desde 2017-07-21; la cual no sido revisada bajo el marco del contexto
externo.

La Politica de Gestion se maneja como informacion documentada independiente y se
encuentra publicada y comunicada durante la induccion al personal y en actividades de
capacitacion tanto a los trabajadores como a algunos proveedores (contratistas).

Se cuenta con una "Estructura Organizacional " vigente desde 2020-06-01, estructurado por
cargos.

Se ha designado al Gerente de Control y Registro como Representante de la direccion, y
sus funciones y responsabilidades se encuentran documentadas en el "Comunicado interno"
de su designacion, con fecha de 2019-09-01.

No se cuenta con una metodologia para abordar riesgos y oportunidades asociados a la
conformidad del servicio; el personal manifestd que unicamente se cuenta con una Matriz
de peligros y riesgos en materia de SST y una matriz de riesgos por procesos en control y
seguridad segun la norma BASC de 2012.

Los "Objetivos de Gestion" se encuentran alineados con la Politica de gestion vigente.

Los objetivos de gestion se mantienen como informacion documentada del SGC, como
documento independiente, vigentes desde 03-10-2013, se encuentran alineados con la
Politica de gestion y se encuentran referenciados en el "Manual de Gestion" vigente.

En el "Plan de seguimiento y medicion de los procesos del SG", se establecen los Objetivos
de gestion alineados con los objetivos de los procesos, sus responsables, los indicadores y
metas de cumplimiento.

Los "Objetivos de Gestion" hace parte del sistema de gestion como un documento
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independiente y se encuentra referenciado en el "Manual de Gestion" vigente.

Se cuenta con un procedimiento denominado "Procedimiento de Gestion de Cambios en
Calidad " PR-GHS-35 de fecha 2020-03-09 y un Formato denominado Gestion de
Cambios en Calidad de Cédigo FO-GHS-42 de fecha vigencia 2017-01-02.

Desde el proceso de Planificacion del SG se asignan los recursos financieros, de recursos
humanos, de infraestructura requeridos para el SG.

Desde el proceso de Gestion de Compras se identifican las necesidades de recursos a
obtener de los proveedores externos.

Se cuenta con un procedimiento de "Revision por la Direccion" de Codigo PR-PSG-01 de
fecha 2019-11-12 en la cual se tiene establecido los requisitos para la elaboracion del Acta
de Revision por la Direccion dentro de los cuales se encuentra incluido de que se deje
constancia de los recursos que se asignan para el mantenimiento y mejora continua del SG.
Desde el proceso de Gestion de Recursos Humanos se definen los cargos y personal
requerido, al cual se le establecen las responsabilidades y autoridades seglin la Estructura
Organizacional de la empresa.

En las descripciones de cargo se incluye el item: "Autoridad y rendicion de cuentas".

Se cuenta con los "Procedimiento de Gestion de Mantenimiento de Equipos e
Instalaciones”, vigente desde 2018-07-09; y "Procedimiento de Gestion de Equipos de
Lab." de fecha 2019-09-05; desde el proceso de mantenimiento se coordina el "Programa
de mantenimiento" de cada una de los equipos de la organizacion y de las instalaciones.
Existe el "Procedimiento de mantenimiento de equipos de computo y dispositivos de red",
vigente desde 2020-07-02; se cuenta con programas informaticos y software de equipos de

laboratorio y de proceso para el calculo de calados en las operaciones maritimas, cuyo
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mantenimiento se viene realizando con el acompafiamiento de los proveedores del servicio;
pero a la fecha no se ha formalizado su manejo y control en el SG.

Se cuenta con un proveedor de transporte para el traslado del personal y de las muestras, al
cual se le aplican los controles requeridos para la preservacion de las muestras; al proveedor
se le exige el plan de seguridad vial.

Se cuenta con el Plan de inspeccion preoperacional de vehiculos de transporte.

Se cuenta con el "Procedimiento para control de instalaciones y condiciones ambientales"
de 2017-01-12 y el "Procedimiento de Buenas practicas de laboratorio" de 2019-06-27, en
donde se establecen todos los lineamientos a seguir en las areas de preparacion y andlisis
del laboratorio.

Se tienen establecidos controles de temperatura y humedad relativa tal como lo establecen
las normas y/o recomendaciones de los fabricantes de los equipos.

Se cuenta con el "Procedimiento para la recepcion y almacenamiento” relativo a los
reactivos, insumos y materiales para la realizacion de los analisis.

Se cuenta con un comité de convivencia. La empresa dentro de sus politicas trata temas de
responsabilidad social empresarial.

Se cuenta con programas de mantenimiento de equipos e infraestructura.

Desde el proceso de Mantenimiento se coordinan las actividades de calibracion de los
equipos y se establece el "Plan de control metrolégico".

Se cuenta con un Procedimiento de "Gestion de Metrologia", vigente desde 2020-04-13 y
una Matriz de verificacion y seleccion de proveedores para calibracion de equipos de

medicion.
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Las calibraciones se realizan con los proveedores acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025
siempre que sea posible, para las magnitudes y rangos de trabajo de dichos equipos; dentro
de los proveedores del servicio de calibracion se encuentra Pinzuar, Sigma, Metrocaribe,
entre otros.

Se cuenta con instructivos para la verificacion de equipos: Calorimetros, horno, balanza,
etc.

En las descripciones de cargo se tiene identificado el conocimiento requerido para el
desempefio apropiado del personal, segun las responsabilidades y autoridades.

A partir del ejercicio de evaluacion anual de la competencia de identifican las necesidades
de formacion del personal.

Se cuenta con toda la documentacion concerniente al SG basada en: manuales, planes,
descripciones de proceso, procedimientos, instructivos, especificaciones, formatos,
registros, etc.; para cada uno de los procesos de la organizacion. Estos se encuentran en un
servidor en una carpeta publica disponible para todo el personal de la empresa.

En cuanto a las normas ASTM, la organizacion se encuentra suscrito a la pagina web y se
recibe la informacion de nuevas publicaciones y actualizaciones de las normas del sector:
carbon y coque; las cuales se revisan para identificar los temas aplicables al alcance de los
servicios de la organizacion; se realizan los cambios en los respectivos procedimientos y se
socializan al personal del laboratorio

La normatividad ASTM aplicable a la organizacion se mantiene como informacion
documentada externa, segun el procedimiento para el control de los documentos externos.
A la fecha no se cuenta con informacion documentada del material utilizado para la

realizacion de charlas, cursos, talleres.
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Se evidencia que se cuenta con disposiciones para el control de los cambios que afecten la
conformidad de los servicios, ej.: cambio en métodos, especificaciones, materiales,
reactivos.

En la descripcion del proceso de Realizacion de analisis se establecen las disposiciones para
la liberacion de los servicios y los criterios de aceptacion y rechazo, incluidos en los
diferentes métodos de ensayos y en el "Manual de aseguramiento de calidad, vigente desde
2019-11-08, Normas ASTM, Normas ISO y demads instructivos de determinacion de
analisis.

Se cuenta con el "Procedimiento para el control de trabajos no conformes" de 2020-01-30,
aplicable a los no conformes relacionados con el servicio de andlisis y con el
"Procedimiento para el tratamiento de producto/ servicio no conforme" de 2018-07-27 para
el manejo de los no conformes relacionados con las operaciones maritimas, operaciones
mineras, planificacion del servicio, compras y entrega de resultados.

Se cuenta con el procedimiento para la "Realizacion Encuesta Satisfaccion", de 2016-10-
03 y la medicion se realiza anualmente, generandose un Informe que es presentado para su
analisis en la reunion de la Revision por la Direccion, para la toma de acciones pertinentes.
Se cuenta con el "Procedimiento de auditorias internas", de 2016-04-21, bajo la
responsabilidad del proceso de Gestion HSEQ.

La planificacion y ejecucion de la revision por la direccion se realiza desde el proceso de
Planificacion del SG, segtin el "Procedimiento de Revision Gerencial", vigente desde 2019-
11-12, de la cual se genera un "Acta de Revision por la Direccion" en donde se consignan
las decisiones: acciones y compromisos para la mejora del SGC. No se ha incluido la

entrada relativa a la retroalimentacion de las partes interesadas diferentes a los clientes; ni
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sobre el desempeno de los proveedores externos.
e En cada descripcion de proceso se establece como ultima actividad: "Medir, analizar y
mejorar el proceso", generandose un "Informe de gestion" y las AC, AP o AM, pertinentes.
Nota: Este diagnostico hace las veces de una auditoria interna ya que para su ejecucion se hizo
necesario verificar el cumplimiento por parte de cada uno de los procesos de la organizacion en lo
referente a los requisitos de la norma ISO 9001:2015. Se hace énfasis en que es equiparable y no
es exactamente una auditoria interna, ya que no cumple con todos los requisitos que establece la
norma, pero si sirve como base importante para poder identificar no solo el grado de cumplimiento
de la misma sino conocer como poder alcanzar su cumplimiento total y con qué soportes debe
contar la organizacion para evidenciar dicho cumplimiento. Con el desarrollo de este trabajo la
empresa se ahorrd un valor $3.520.000 MAS IVA, mas los gastos de viaje segiin lo expuesto en la
propuesta N° 1269 de la empresa ASECAL (Aseguradora de Calidad) el dia 23 de julio de al afo
2020.

Tabla 5. Numero de hallazgo detectados en el diagnostico

Numero de hallazgos detectados

No Cumple
Requisitos Cumple Cump le Totalmente
NUMERAL DE No con el Parcialmente el Requisito
LA NORMA Aplicables Requisito con el (CTR)
9001:2015 P q Requisito
(N/A) (CPR)
(NCR)
4 0 3 0 1
5 0 0 1 3
6 0 1 1 0
7 0 0 1 4
8 1 0 2 4
9 0 0 2 1
10 0 0 3 0
TOTAL 1 4 10 12

PORCENTAJE 3,7 % 14,8% 36,1 % 44,4 %
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TOTAL
HALLAZGOS
Nota. Fuente: Autor

27 HALLAZGOS

De acuerdo el diagnoéstico realizado se detect6 un total de 27 hallazgos entre cuales
se encuentran: los requisitos no aplicables, aquellos que la organizacién no cumple en

su totalidad, los que cumple parcialmente y por tltimo los que cumple totalmente.

9.2.3. Analisis de los resultados del porcentaje del cumplimiento total de los requisitos
ISO 9001:2015.

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO TOTAL
DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO
9001:2015 POR NUMERAL

Numeral 10 Numeoral 4
0% 3.7%

Numeral 5

7.4%
Numeral 8 Numeral 7
14.8% 14.8%

Figura 4. Porcentaje de cumplimiento total de los requisitos de la norma.

Fuente. Autor
En este analisis se muestra graficamente los resultados obtenido del diagnostico, del
cumplimiento total de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 en la empresa Incolab Services
Colombia S.A.S. donde se logrd concluir que los numerales con menos porcentaje cumplimiento
son el numeral 4 Contexto de la Organizacion con un 3,7%, el numeral 6 Planificacién con 0%. y

el numeral 10 con 0% Mejora.
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A pesar de no observarse evidencias del cumplimiento de algunos requisitos, la organizacion
cuenta con un cumplimiento total de los requisitos de un 44,4%, debido a que en la actualidad la
organizacion cuenta con una acreditacion del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio bajo
la norma ISO/IEC 17025:2017, lo cual permite contar con documentacion aplicable a ambas
normas. Otras, sin embargo, requieren adecuarse para poder cubrir todos los demas procesos de la

organizacion y que puedan ser aplicables a la norma ISO 9001:2015.

9.2.4. Analisis de los resultados del porcentaje de cumplimiento parcial de los requisitos
ISO 9001:2015

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO PARCIAL
DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO
9001:2015 POR NUMERAL

Numeral 10 Numeral 4
3.7% 3.7%

Numeral 5

3.7%
Numeral 9
7.4%
Numeral 7
Numeral 8 3.7%

7.4%
Figura S. Porcentaje de cumplimiento parcial.
Fuente. Autor
En la grafica anterior se establece el porcentaje de cumplimiento parcial con los requisitos de la
norma iso 9001:2015 con un valor del 36,1%, este dato resulta relevante ya que le ofrece a la
organizacion un panorama de aquellos requisitos que, aunque no se cumple en su tonalidad sirven

de plataforma para su cumplimiento ya que solo requieren de ajustes minimos.
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9.2.5. Analisis de los requisitos aplicable y de no aplicabilidad en el SGC de la Empresa
Incolab Services Colombia S.A.S.

REQUISITOS APLICABLE Y NO
APLICABILIDAD EN EL SGC DE LA EMPRESA
INCOLAB SERVICE COLOMBIA S.A.S.

M Aplicable ® No Aplicabilidad

26

i

I
# REQUISITOS APLICABLES # DE NO APLICABILIDAD

Figura 6. Requisitos aplicables y no aplicabilidad en SGC de Incolab Service Colombia S.A.S

Fuente. Autor
En esta grafica se puede observar que de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 que son
evaluables, son aplicables 26 a la empresa Incolab Services Colombia S.A.S., a excesion del
requisito de Disefio y desarrollo de los productos y servicios. Que, por la naturaleza del negocio,
que en este caso es un laboratorio de control de calidad y cantidad para carbon, coque de carbon y
coque de petroleo, regida exclusivamente por normas internacionales aplicables para este campo

como son las ISO y ASTM.

9.3.Analizar e Identificar los Beneficios que Traeria a Incolab Contar con la
Certificacion de Calidad Bajo la Norma ISO 9001:2015.
En este segundo objetivo se desarrolld un andlisis de la informacién suministrada por el

responsable de los Sistemas de Gestion, de los principios de la gestion de la calidad, asi como
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literatura relacionada con el tema. Adicionalmente se realiz6 un analisis para determinar si los

beneficios obtenidos por la organizacion serian de caracter interno o externo.

9.3.1. Beneficios y Ventajas de Implementar Iso 9001:2015 en Incolab Services Colombia

S.A.S.

Tabla 6. Beneficios Y Ventajas De Implementar Iso 9001:2015 En Incolab Services Colombia

S.A4.8.

Internos

Eficiencia en los procesos o actividades de la
Empresa (reduciendo el re-trabajo y aumentado
la calidad de los servicios prestados).

Mejora de la comunicacidon interna,

satisfaccion de los trabajadores.

Cubrir con la certificacion aquellos procesos
misionales de la organizacion que no se
encuentran dentro del Alcance de la Acreditacion
bajo la norma ISO/IEC 17025:2017.

Equipo motivado y alineado = mayor ventaja
competitiva

Mejor entendimiento por parte de los
colaboradores de los procesos internos de la
organizacion

En el largo plazo, se puede observar un
aumento en los ingresos de la organizacion, ya
que se logra la fidelizacion de los clientes y esto
conduce de igual manera la oportunidad de
adquirir nuevos socios comerciales.

Externos

Mejora sustancial en la satisfaccion de los
clientes.

Mejora de la Imagen de la Empresa
/marca como herramienta de comunicacion.

Aumenta el acceso a los mercados, sin
limites de fronteras.

Obtener nuevos negocios a través de la
mejora en la vision del cliente, el cual
evidencia el interés de la organizacion por la
mejora continua y la disposicion a nuevas
oportunidades y/o asociaciones)

Enfoca el negocio hacia la satisfaccion del
cliente (crear valor para los clientes: calidad,
relacion, rendimiento, precio y prestaciones)

Mejora la reputacion de la marca, ya que
demuestra que la organizacion se encuentra
comprometida con las normas
internacionales reconocidas, y con la mejora
continua.
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Anticipar los problemas que se pueden
generar en los procesos. Esto ayuda a la Alta
Direccion, tener una vision previa de los posibles ) ., )
. P P Aumento de la satisfaccion del cliente
fallos y proponer soluciones antes de que se

presenten.

Fuente. Autor

9.3.2. Analisis de los Resultados de los beneficios que traeria a Incolab contar con la
Certificacion de Calidad bajo la norma ISO 9001:2015.

TOTAL DE BENEFICIOS ANALIZADOS E IDENTIFICADOS
TANTO INTERNO COMO EXTERNO.

Beneficios Analizados

= |Internos

wm Externos 7

| s Nivel de Andlisis | 100%

=== |nternos ™= Externos ess===Nive| de Andlisis

Figura 7. Total de Beneficios Analizados e Identificados Tanto Interno Como Externo.

Fuente. Autor

Este analisis esta relacionado basicamente con los beneficios que traeria a Incolab contar con la

Certificacion de Calidad bajo la norma ISO 9001:2015:
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9.3.2.1.Beneficios Internos.

Eficiencia en los procesos o actividades de la Empresa (reduciendo el re-trabajo y
aumentado la calidad de los servicios prestados), ya que la norma ISO 9001:2015 dentro
de sus principios de la calidad se encuentra el enfoque a procesos.

Mejora de la comunicacion interna, satisfaccion de los trabajadores.

Cubrir con la certificacién aquellos procesos misionales de la organizaciéon que no se
encuentran dentro del Alcance de la Acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17025:2017.
Equipo motivado y alineado = mayor ventaja competitiva (liderazgo del personal y
compromiso del personal)

Mejor entendimiento por parte de los colaboradores de los procesos internos de la
organizacion.

En el largo plazo, se puede observar un aumento en los ingresos de la organizacion, ya
que se logra la fidelizacion de los clientes y esto conduce de igual manera la oportunidad
de adquirir nuevos socios comerciales.

Anticipar los problemas que se pueden generar en los procesos. Esto ayuda a la Alta
Direccion, tener una vision previa de los posibles fallos y proponer soluciones antes de

que se presenten.

9.3.2.2. Beneficios Externos.

Mejora sustancial en la satisfaccion de los clientes (principio de enfoque al cliente).
Mejora de la Imagen de la Empresa /marca como herramienta de comunicacion.

Aumenta el acceso a los mercados, sin limites de fronteras.
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e Obtener nuevos negocios a través de la mejora en la vision del cliente, el cual evidencia
el interés de la organizacion por la mejora continua y la disposicion a nuevas
oportunidades y/o asociaciones.

e Enfoca el negocio hacia la satisfaccion del cliente (crear valor para los clientes: calidad,
relacion, rendimiento, precio y prestaciones).

e Mejora la reputacion de la empresa, ya que demuestra que se encuentra comprometida
con las normas internacionales reconocidas, y con la mejora continua.

e Aumento de la satisfaccion del cliente.

e Mejores relaciones con los proveedores.

9.4. Desarrollar una Propuesta de Mejora para Recuperar la Certificacion de Calidad
Bajo la Norma ISO 9001:2015 de la Organizacion.

En este tercer objetivo se desarrollé un documento (propuesta) a través del cual se le explica a
la organizacion, el porcentaje de cumplimiento de la misma con relacion a Sistema de Gestion de
la Calidad ISO 9001:2015, los beneficios de contar con la certificacion, asi como las
recomendaciones pertinentes relacionadas con los soportes requeridos para poder darle

cumplimiento total a los requisitos que aiin no se cumplen.
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9.4.1. Propuesta de Mejora de Recuperacion del Sistema de Gestion de Calidad Bajo la
Norma Iso 9001 en la Empresa Incolab Services Colombia S.As.015

Tabla 7. Propuesta de Mejora de Recuperacion del Sistema de Gestion de Calidad Bajo la Norma
Iso 9001:2015

Fecha d
Responsable de Propuesta  Jhon Stiven Noel Rios . e., 2020-09-29
elaboracion
Porcentaje de Cumplimiento del Sistema de Gestion Con los Requisitos de la Norma ISO

9001:2015:

Cumplimiento total de requisitos: 44,4%
Cumplimiento parcial: 36,1%
No cumple con ningtn aspecto del requisito: 14,8%

Requisitos No Aplicables: 3,7%.

1. Situacion Actual:

Se cuenta con una "Mision", "Vision", "Politica de Gestion" y "Objetivos de Gestion" los cuales
se encuentran incluidos en el "Manual de Gestion", vigente desde 2017-07-21; pero éstos no se
definieron a partir de un ejercicio de planeacion estratégica que tuviera en cuenta el contexto
externo ni las partes interesadas pertinentes.

No se han determinado las partes interesadas pertinentes y tampoco se ha identificado el
Contexto interno y externo de la Organizacion.

Se cuenta con el "Manual de gestion" de 2017-07-21, en el cual se incluyen las descripciones
de proceso: 14 procesos, desde las cuales se referencian los procedimientos e instructivos
relacionados y se establece su planificacion: objetivos, responsables, indicadores de gestion, los
recursos necesarios, las actividades con las entradas y salidas requeridas, asi como las interacciones
con otros procesos del SGC; pero no se han identificados los riesgos del negocio asociados a éstos,
ni se ha aplicado una metodologia para gestionarlos.

Se cuenta con las descripciones de proceso y los requisitos aplicables seglin la nueva version de
la Norma. y con el procedimiento para el control de los documentos y de registros y los respectivos
listados maestros con lo cual se evidencia el mantenimiento y conservacion de la informacion
documentada.
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Se tiene definido como parte de las responsabilidades, la obligacién de rendir cuentas con
relacion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

No se cuenta con una metodologia para abordar riesgos y oportunidades asociados a la
conformidad del servicio; el personal manifestd que Unicamente se cuenta con una Matriz de
peligros y riesgos en materia de SST y una matriz de riesgos por procesos en control y seguridad
segin la norma BASC de 2012.

Los objetivos de gestion se mantienen como informacion documentada del SGC, como
documento independiente, vigentes desde 03-10-2013, se encuentran alineados con la Politica de
gestion y se encuentran referenciados en el "Manual de Gestion" vigente.

Se cuenta con un procedimiento denominado "Procedimiento de Gestion de Cambios en Calidad
" PR-GHS-35 de fecha 2020-03-09 y un Formato denominado Gestion de Cambios en Calidad de
Codigo FO-GHS-42

de fecha vigencia 2017-01-02.

Se cuenta con un procedimiento de "Revision por la Direccion” de Coédigo PR-PSG-01 de fecha
2019-11-12 en la cual se tiene establecido los requisitos para la elaboracion del Acta de Revision
por la Direccion dentro de los cuales se encuentra incluido de que se deje constancia de los recursos
que se asignan para el mantenimiento y mejora continua del SG.

Se cuenta con los "Procedimiento de Gestion de Mantenimiento de Equipos e Instalaciones”,
vigente desde 2018-07-09; y "Procedimiento de Gestion de Equipos de Lab." de fecha 2019-09-
05; desde el proceso de mantenimiento se coordina el "Programa de mantenimiento" de cada una
de los equipos de la organizacion y de las instalaciones.

Se cuenta con toda la documentacion concerniente al SG basada en: manuales, planes,
descripciones de proceso, procedimientos, instructivos, especificaciones, formatos, registros, etc.;
para cada uno de los procesos de la organizacion. Estos se encuentran en un servidor en una carpeta
publica disponible para todo el personal de la empresa.

Se cuenta con el "Procedimiento para control de instalaciones y condiciones ambientales" y el
"Procedimiento de Buenas practicas de laboratorio", en donde se establecen todos los lineamientos
a seguir en las areas de preparacion y analisis.

La planificacion y ejecucion de la revision por la direccion se realiza desde el proceso de
Planificacion del SG, seguin el "Procedimiento de Revision Gerencial", vigente desde 2019-11-12,
de la cual se genera un "Acta de Revision por la Direccion" en donde se consignan las decisiones:
acciones y compromisos para la mejora del SGC. No se ha incluido la entrada relativa a la
retroalimentacion de las partes interesadas diferentes a los clientes; ni sobre el desempeiio de los
proveedores externos.
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2. Acciones 0 Recomendaciones Concretas a implementar:

Identificar las partes interesadas pertinentes, es decir, los grupos de interés que de alguna forma
se puedan ver afectados por la actividad de la empresa o cuyas decisiones puedan afectar al sistema
de gestion de la calidad de la organizacion (trabajadores, proveedores, accionistas, clientes) y
asegurarse de determinar sus requisitos en relacion a los riesgos asociados a los procesos, asi como
la retroalimentacion de sus expectativas. lo cual podria soportarse con un procedimiento donde
incluya la metodologia de como identificar esas partes interesadas y una matriz de partes de
interesadas.

Coordinar la realizacion de la actividad de planeacion estratégica e incluirla como una actividad
en el proceso de "Planificacion del sistema de gestion; definir la metodologia a utilizar para la
revision de las cuestiones externas e internas, como por ejemplo un andlisis DOFA que permita
realizar una revision de la mision, vision, valores, politica y objetivos de gestion actuales, para
asegurarse de que el contexto externo de la organizacion sea tenido en cuenta, incluyendo las partes
interesadas pertinentes, como por ejemplo, los proveedores.

Expresar el alcance en términos de aplicabilidad en el Manual, asi como la justificacion de la
no aplicabilidad del requisito de Disefo y desarrollo de los productos y servicios.
Remitir y mencionar al procedimiento de Partes Interesadas.

Asegurarse de utilizar la informacion obtenida a partir de las encuestas de satisfaccion del cliente
para identificar riesgos y oportunidades para la mejora de los servicios y procesos.

Revisar el procedimiento de quejas y el Plan de seguimiento y satisfaccion para reforzar o incluir
la identificacion de riesgos asociados a los servicios y a los procesos.

Establecer mecanismos para mantener disponible la politica de gestion a las partes interesadas
pertinentes, como proveedores y clientes.

Revisar la politica de gestion y los objetivos de gestion bajo el marco del contexto externo y
alinearlos con la planeacion estratégica que se defina; asegurandose de dejar el registro que
evidencie su revision en coherencia con ésta. Ver observaciones en el numeral 4.1 y 4.2.

Actualizar el "Plan de seguimiento y medicion de los procesos del SG", segun los cambios que
se realicen en la Politica de gestion y los Objetivos de gestion.
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Reforzar la divulgacion de la Politica corporativa a través de talleres de interpretacion practica
en donde el personal identifique su contribucion y aplicacion desde su puesto de trabajo.

Establecer una metodologia para la gestion de riesgos que permita identificar, analizar y evaluar
los riesgos en relacion al negocio, asociados a los procesos, a las actividades y a los servicios, para
reducirlos o eliminarlos.

Revisar los Objetivos de gestion y asegurarse de su alineacion con el direccionamiento
estratégico en cuanto al contexto externo y establecer un registro que evidencie su revision en
coherencia con éste.

Actualizar el "Plan de seguimiento y medicion de los procesos del SG", segtin los cambios que
se realicen en la Politica de gestion y los Objetivos de gestion; establecerles los indicadores de
gestion apropiados con sus respectivas metas y alinearlos con los objetivos de los procesos

Reforzar la divulgacion de los Objetivos de gestion a través de talleres de aplicacion préactica en
donde el personal identifique su contribucién desde su puesto de trabajo.

Documentar las disposiciones para el manejo de la propiedad del cliente, en las cuales se incluya
la comunicacion en el caso en que ésta se vea afectada y su registro.

4.- Recursos necesarios para la implementacion de las recomendaciones:

Recursos Humanos: Aunque la organizaciéon cuenta con equipos automatizados para el
desarrollo del negocio, el factor humano es el recurso mas valioso, ya que son los encargados de
gestionar las ideas, implementan los cambios, tomar decisiones y son los encargados de la
consecucion de los objetivos del negocio.

Recursos de Infraestructura fisica y Tecnologica: Instalaciones, Equipos, incluyendo materiales,
maquinas, herramientas, hardware y software , Tecnologia de la informacion y la comunicacion.

Apoyo de la Gerencia General (Recursos Econdémicos): Toda organizacidon requiere para la
implementacion de cualquier Sistema de Gestion el apoyo de la Alta Direccion, ya que es esta la
encargada de proporcionar los recursos econémicos necesarios y empoderara al personal en la
consecucion de los objetivos, asi como la implementacion y mantenimiento del mismo.

Nombre del Receptor de la Propuesta: Fecha recepcion:

Gina Tovar — Jefe de Sistemas Incolab Services
Fuente. Autor
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Tabla 8. Relacion de costos para la implementacion de la propuesta de recuperacion de la
certificacion bajo la norma iso 9001:2015 en la empresa incolab services colombia s.a.s.

Relacion de costos para la implementacion de la propuesta de recuperacion de la

certificacion bajo la norma iso 9001:2015 en la empresa incolab services colombia s.a.s.

Numero de Hallazgos a Revisar (Requisitos que no se 14 hallazgos
cumplen y los cumplidos parcialmente). 50,9 %

Numero de Documentos a elaborar, modificar e 13
implementar.

Numero de Actividades a Desarrollar (Auditoria Interna y )
Revision por la direccion)

Tiempo estimando de ejecucion 138 horas

Numero de personas para ejecutar el plan de trabajo 5 personas
(Responsables de Ejecucion) p

Costos estimados del personal a ejecutar el plan de trabajo $11.523.000

Costo de Auditoria Interna $3.520.000

Entre § $8.568.000 y

Costo de Auditoria Externa $9.282.000

COSTO ESTIMADOS TOTAL DE EJECUCION DEL
PLAN DE TRABAJO $24.325.000

Fuente: Autor
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Actividades para la implemetacion del estandar iso 9001:2015

Acciones para Total
Req iso
Id lograr la Entregables Horas
9001:2015 Responsables
conformidad
Comprension de la
Analisis DOFA
01 4.1 Organizacion y de GCTD
Elaborado. JSNR 8
su Contexto
Procedimiento para la
Identificacion de las
Partes Interesadas.
Comprension de
las Necesidades y Elaborado
02 4.2 GCJ%]%}{ 8
Expectativas de las Matriz de Partes
partes Interesadas Elaborada.
Determinacion del
Alcance del Sistema Manual de Calidad
4.3 JSNR 4
03 de Gestion de la Ajustado.

Calidad
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- Politica de Calidad GCTD
04 52 Politica JSNR 4
Ajustada.
Procedimiento de
Gestion de Riesgos
Acciones para
Elaborado.
) GCTD
05 Abordar los Riesgos JSNR 32
6.1 y Oportunidades
Matrices de Riesgos
por Procesos Elaboradas.
Objetivos de la
Calidad y Objetivos de la GCTD
06 6.2 JSNR 4
Planificacion para Calidad Ajustados.
su logro
Procedimiento de
Comunicaciones y
Participacion
Comunicacion con Modificado. GCTD
07 JSNR 6
8.2.1 el cliente Plan de
Comunicaciones

Modificado.
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08

8.5.3

Propiedad
perteneciente a los
clientes o
proveedores

externos

Procedimiento para el
Manejo de la Propiedad
de Clientes y Proveedores

elaborado.

Matriz de
Identificacion y
Clasificacion de

Propiedad de Clientes y

Proveedores elaborado.

GCTD
JSNR

12

09

9.2

Auditoria Interna

Auditoria Elaborada
bajo los requisitos de la
norma [ISO 9001:2015con
los siguientes Soportes:
Programa de Auditoria

Interna.
Plan de Auditoria
Interna.
Listas de Verificacion

Informe de Auditoria

AUDITOR

EXTERNO

32

10

9.3

Revision por la

direccion

Procedimiento de

Revision por la Direccion

GCTD
JSNR

12
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Modificado.

Acta de Revision por
la direccion bajo los
requisitos de la norma
ISO 9001:2015

elaborada.

Documentar acciones
correctivas o Acciones de
. . GCTD
11 10 Mejora Mejora de acuerdo a los JSNR 16

requisitos de la norma

ISO 9001:2015.

TOTAL 138

Nota. Fuente: autor Siglas: Gina Carolina Tovar Dede (GCTD) y Jhon Stiven Noel Rios (JSNR)

9.5. Entregar a la compaiiia propuesta de recuperacion del Sistema de Gestion de
Calidad bajo la norma ISO 9001:2015 desarrollada.

Este ultimo objetivo consistio en la socializacion y entrega al responsable de los Sistemas de Gestion
de la compaiia, de la propuesta desarrollada para la recuperacion de la Certificacion bajo la Norma
ISO 9001:2015. El soporte de dicha actividad se encuentra evidenciada a través de un Acta con el
recibo de la misma la cual se muestra a continuacion.

Ademas, se realiz6é un video por medio del cual se deja constancia de la entrega formal del
documento donde se socializo todo plasmado en el mismo.

A continuacion, relaciono Link del video realizado: https://youtu.be/w658NNIHcJO
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Santa Marta, 2 de octubre de 2020

Sefores

INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S.

Atn. Gina Tovar Dede — Jefe de Sistemas de Gestion
Carrera 21 N° 47-94, Troncal del Caribe

Santa Marta, Colombia.

Asunto: Entrega de Propuesta de Recuperacion de la Certificacion bajo la Norma
ISO 9001:2015.

Respetada Ingeniera Gina Tovar:

La presente es con el fin de realizar la entrega formal del documento que contiene
la propuesta de Recuperacion de la Certificacién bajo la Norma ISO 9001:2015 y
realizarle una breve explicaciébn de su contenido, con el fin de socializar los
beneficios de la misma y las estrategias para su consecucion.

Se adjunta a la presente acta, documento original de “Propuesta para la
Recuperacién de la Certificacién en Calidad de la Empresa Incolab Services

Colombia S.A.S., tomando como referencia la norma 1SO 9001:2015.

Agradecemos su disposicion y colaboracién.

Cordialmente,

Shon Noel )05 AR SERVICESCOLONPIASA S
on Stiven Noel Rios RECI BiD0O
EStUdiante de DeCimo SemeStre Nnml)re‘.@.\f.\mqt;\;gkﬁfz’
Hota _B;LQQQ{L\;.TN< .
kom0

Anexos: Un ejemplar de la Propuesta para la Recuperacion de la Certificacion en Calidad de la Empresa
Incolab Services Colombia S.A.S., tomando como referencia la norma ISO 9001:2015. (3 folios)

Figura 8. Oficio de entrega de la propuesta.
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10. Conclusiones
En el desarrollo del presente proyecto de recuperacion de la certificacion del Sistema de Gestion

de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015 se logro:

La realizacion de un diagnoéstico para definir el grado de cumplimiento de la empresa Incolab
Services Colombia S.AS., con los requisitos de la norma ISO 9001:2015 frente a su Sistema de
Gestion de Calidad implementado., para ello, se utiliz6 una tabla de evaluacion aplicable a
cualquier tipo de organizacion, la cual refleja con facilidad los resultados obtenidos en la

verificacion de cumplimiento de cada uno de los requisitos.

Por medio de un andlisis de los requisitos de la norma y los principios de calidad que la misma
manifiesta, se identificaron los beneficios internos y externos que le traeria a la organizacion contar

con la certificacion ISO 9001: 2015.

Con base en todo lo anterior se desarrolldé una propuesta de mejora para la recuperacion de la
certificacion, donde se establecio la situacion actual de la organizacion, y se plantearon las
recomendaciones o acciones a implementar para lograr el cumplimiento total de todos los requisitos
de la norma ISO 9001:2015. Ademas, se socializ6 la propuesta al responsable de los Sistemas de
Gestion de la empresa, mostrandole el porcentaje cumplimiento de su Sistema de Gestion frente a
los requisitos de la norma, beneficios de contar con la certificacion, asi como las recomendaciones

para lograr la implementacion total del mismo.
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En conclusion, el trabajo investigativo arrojoé los resultados esperados, lograndose el objetivo
principal del mismo, a través del desarrollo y cumplimiento de cada uno de los objetivos especificos
planteados.

De manera general se podria afirmar que la empresa cuenta con una base sélida para llevar acabo
el desarrollo de la presente propuesta de recuperacion de la certificacion.

A nivel personal una experiencia muy satisfactoria, donde quedo muchos aprendizaje y
ensefianzas en cuanto el desarrollo de diagnosticos y evaluacion de lo mismo, mayor
reconocimiento de los Sistemas de Gestion bajo la norma ISO 9001 en su version 2015, lograr
conocer herramientas que nos ayudaran a identificar las ventajas y beneficios de contar la
certificacion del Sistema de Gestion, Ademas se logré cumplir todos los objetivos a cabalidad a
pesar de la situacién en la que nos encontramos viviendo por la pandemia, Que termina siendo los

mas gratificante de la ejecucion del trabajo.
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11. Recomendaciones

De acuerdo con el trabajo desarrollado y teniendo en cuenta las conclusiones, se hace necesario
la realizacion de ajustes al Sistema de Gestion de Calidad de la empresa Incolab Services Colombia
S.A.S de acuerdo a las conclusiones del diagnostico aplicado, teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001: 2015, esto con el fin de dar inicio al proceso de recuperacion

de la certificacidon del mismo.

La empresa cuenta con los recursos econdmicos y el personal necesario para garantizar la

correcta y pronta implementacion de la presente propuesta.

Para darle continuidad a la futura recuperacion de la certificacion del Sistema de Gestion de la
Calidad, la gerencia General de la organizacion debe mostrar su respaldo continuo con el Sistema
que jalone a su personal hacia el cumplimiento de los objetivos y metas establecidas y los

comprometa aun mas con el mantenimiento y mejora continua del mismo.
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Apéndice A. Herramienta diagnéstica del sistema de gestion de calidad de Incolab Services Colombia SAS Vs. ISO 9001:2015

DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE INCOLAB SERVICES COLOMBIA SAS Vs. 1SO 9001:2015

PRESENTADO A:

Ing. Gina Tovar ! Jefe de Sistemas de Gestion

PRESENTADO POR:

Jhon Noel Rins - Estudiants Universidad Antonio Marifio

FECHA: 2020

SITUACION ACTUAL

150 3001: 2015

DOCUMENTOS
CLAVES

RECOMENDACION

4 4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU

41 | CONTEXTO

La organizacidn debe determinar las cuestiones externas e internas que son
pertinentes para su proposito § su direccidn estratégica, y que afectan asu
capacidad para lograr los resultados previstos de su sistemna de gestidn de
la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacian
sobre estas cuestiones exiternas e internas.

MOTA 1 Laz cuestiones pueden incluir Factores positivas § negativos o

condiciones para su consideracion. Se cuenta con wuna “Mision”, "Wision",

MOT& 2 La comprension del contesto esterno puede verse Facilitada al “Pelitica de Gestign” u "Objetivos de
considerar cuestiones que surgen de los entornos legal, tecnologico, Gestidn” vigentes desde 2013-03-03, los
competitive, de mercado, cultural, social y econdmico, ya seainternacional [ ouales se encuentran incluidos en el
nacional, regional o local. "Manual de Gestion”, vigente desde 2017-
07-21; pero éstos no se definieron a partir
de un ejercicio de planeacion estratégica
que tuviera en cuenta el contexto externa
nilas partes interesadas pertinentes.

MOT& 3 la comprension del contesto interno puede werse facilitada al
considerar cuestiones relativas alos valores, la cultura, los conocimientos y
el desempefio de la organizacidn.

Analisis OOF 4
Elaborado.

Identificar laz partes interezadas pertinentes, e
decir, loz grupos de interés que de alguna farma
se puedan ver afectados por la actividad de la
empresa o cuwas decisiones puedan afectar al
sistema de gestion de la calidad de Iz
organizacion [trabajadares, provesdares,
accionistas, clientes] v asegurarse  de
determinar sus requizitos en relacion a los
riesgos asociadas a los pracesos, asi comola
retroalimentacion de sus espectativazs, lo cual
podria soportarse con un procedimiento donde
incluva la metodalogia de como identifoar esas
partes interesadas v una matriz de partes de
interezadas.
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42 Coordinar la realizacidn de la actividad de
DE LAS PARTES INTERESADAS No se han determinado las partes planeacion estratégica e incluila como una
Diebida a su efecta o efecto patencial en la capacidad dela organizacién de|interesadas pertinentes, ni sus requisitas, actividad en el proceso de "Flanificacisn del

i iii i niretroalimentacion de sus espect ativas. Procedimienta para |~ . - .
proparcionar regglarmente productos y serdicios que Eatli.Fagan lars Jul I MF' sistema de gestion; definir la metodologia &
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios  aplicables, la laldentificacion de |7 . ,

o i - utilizar para la revisién de laz cuestiones
arganizacicn debe determinar: Ma se ha identificado el Conterte de la las Partes cuteinas & intemas. como por eemola un
- - - — Organizacian. Interesadas, o - P =P -

4] las partes interezadas que zon pertinentes al sistema de gestion de la analisiz OOFA que permita realizar una revision
calidad; Flaborado de la misidn, visidn, valores, politica v objetivos
b] los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de Matriz de Partes de gestion actuales, para asegurarse de que el
gestion de |a calidad. Interesadas contexta externo de la organizacidn sea tenido
en cuenta, incluvendo las partes interesadas

o . . - . . Elabarada. - ¥ ) P
La arganizacion debe realizar el sequimiento y La revision de la informacicon pertinentes, coma por ejempla, loz proveedares,
zobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

43 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD

La organizacion debe determinar los imites yla aplicabilidad del siztema de
qgestion de la calidad para establecer su alzance [8.5).

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe cansiderar:

a)] las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b] los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el
apartado 4.2;

] los productas y servicios de la arganizacion.

Lz organizacion debe aplicar todos loz requisitos de esta Morma
Internacional si son aplicables dentro del alzance determinado de su sistema
de gestion de la calidad.

El alcance del sistena de gestion de la calidad de la organizacian debe estar
dizponible y mantenerse como informacion documentada, El alcance debe
establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la
justificacidn para cualquier requisito de esta Morma Internacional que la
arganizacion determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de
qgestion de la calidad.

La conformidad con esta Morma Internacional sdlo se puede declarar zilos
requisitas determinados coma no aplicables no afectan ala capacidad o ala
responsabilidad de la arganizacion de asequrarse de la conformidad de sus

En el Marual de gestion ze establece el
alcance del SGC: "Servicios de Contral de
Calidad v Cantidad de Combustibles Salida:
Reconocimiento [Determinacion de Carga
por Lectura de Calado: e Inspeccidn de
Bodegas), Clasificacion [Contral de Calidad
Analitical y Toma de Muestras

En el Marual de Gestidn se tiene como
excluzion de la Morma 150 3001 2015, el
requizitc 5.3 Dizefio v desamollo de las
productos y servicios

Marual de Calidad
Ajustada.

Exprezar el alcance entéminos de aplicabilidad
en el Manual, asi como la justificacion de la no
aplicabilidad del requisito de Dizefio w dezarallo
de oz productas v zervicios.

Remitir v mencionar al procedimiento de Partes
Imterezadas.




productos § semvicios y del aumento de |a satisfaceion del cliente,
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS

44
PROCESOS
La Organizacion d.ehe E-Stablecgr: |mpleme!'|tar. mantener 4 Mejrar| S cyenta con el "Manual de gestion” de
441 cnntlnugmente un §|5tema .-:Ie geﬂcllc'n de Iadcalldad. :ncluu:h:n; In;n5 perESDS 2007-07-21, en el cusl se incluen las
"7 |necesarias y sus interaceiones, de acuerdo caon los requisitos de esta C
ys q descripciones de procezo; 14 procesos,
Morma Internacional, .
_ : : : desde las cuales se referencian los
La D'r?ar.l;:ﬁ:mnr?:?: deterl':?lnar.l::ng prDCE:EI:,I: I';E'CE'SEITI::E para eldglgterna de procedimisntos & instructives relacionadas
ectidn de la calidad y su aplicacidn a través de la arganizacidn, y debe: G -
g - 451 4p - I3 4 u ze establece su planificacion: objetivos,
a) determinar laz entradas requeridas | las salidas esperadaz de estos - o
procesas; rezponzables, indicadares de gestion, loz
= — ~ recursos necezanos, las actividades con
b] determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; ) ) .
- - — - - laz entradas v zalidas requeridas, asi como
] determinar y aplicar los criterioz y los metodos (incluyendo ell - ) t del
iy o o o . as interacoiones con otras procesos de
sequimiento, las mediciones y loz indicadores del dezempena relacionados) SG0 han id F'.F o |
necesarios para asequrarse |3 operacidn eficaz y el control de estos Pl pErD no s han identficados jos
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos |y azegurarse| 95003 del negosio asociados a estas, ni
de su disponibilidad; se ha aplicado una metodologia para M
&] asignarlas responsabilidades y autoridades para estos procesos; gestionarlos.
f] .aI.:-Drd;r IIu:us rle?ugfnpurtunldades determinados de scuerdo conlos| g, ooone con las descripoiones  de
requisitos del apartada .1, - . .
4 P ' proceso ulos requisitos aplizables seqinla
q] evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necezanio para| quew s versidn de la Norma.
asegurarse de que estos procesos logran oz resultados previstos;
h) mejorarlos procesos | el siztema de gestion de |a calidad. Se cuenta con el procedimiento para el
En Ia medida en que sea necesano, |3 organizacion .
442 | contral de los documentos v de registroz v
al mantener informacién documentada [A.5] para apoyar la|les respectivos listados maestros con o
operacién de sus procesas; cual s evidencia el mantenimiento y
bl consersr la informacidn documentada para tener |a confianzg| S2MSEMaEn de la  informacin
de que los procesos z& realizan zegin lo planificada. documentada.
5. |LIDERAZGO
4 |LIDERAZGOY COMPROMISO
511 |Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazga y compromiso can respecto al
sistema de gestian de |3 calidad:

Se tiene definido como parte de las
responsabilidades. la oblioacion de rendi




a) asumiendo laresponzabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacian
ala eficacia del sizterna de gestion de la calidad;

b) azegurindose de que se establezcan la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad para el siztemna de gestidn de la calidad, y que éstas
sean compatibles con el contexto y la direccidn estratégica de la

arganizacion;

] asequrindose dela inteqracidn de los requisitos del sisterna de gestidn
de |2 calidad en los procesos de negacio de la organizacidn;

d] promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamienta basado en
figsgos;

@] azegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de
qestion de la calidad estén dizponibles;

| comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y
canfarme con loz requisitos del siztema de gestion de |a calidad;

q) azegurandosze de que el sistemna de gestion de la calidad logre loz
resultados previstos;

h] comprometienda, diigiendo y apoyando alas personas, para contribuir a
la eficacia del zizterna de gestion de |a calidad;

il promoviendo la mejors;

il apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su
liderazqa en la forma que aplique a sus Areas de responzabilidad.

MOTA En esta Morma Internacional se puede interpretar el término
“negocio™ en su sentido mas amplio, es decir, referido a aquellaz
actividades que son esenciales parala existencia de |a arganizacion; tanto =i
la organizacian ex plblica, privada, con o sin fines de lucra,

51.2

Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazqo y compromisa con respecto al
enfoque al cliente asequrandose de que:

al =e determinan, se comprenden § 2 cumplen reqularmente oS requisitos
del cliente ylos legales y reglamentarios aplicables;

b] =e determinan y s& conzideran los riesgos y oportunidades que pueden
atectar a la conformidad de los productas § servicios y a la capacidad de
aumentar |a satisfaccicn del cliente;

] semantiens el enfoque en el aumento de la satiskaceidn del clients,

cuentas con relacion a2 la eficacia del
sistema de gestion de |a calidad, como por
ejempla para el Gerente General, quien es
la marima figura de la Alta Oireccion, quien
ha designado al Gerente de Contral v
Reqistra como su Reprezentante.

Se cuenta con los  procesos  de
"Planificacion del 35", desde el cual ==
establecen la politica, los  objetivas,
arganigrama, red de proceszos, manual de
gestion: desde el cual se referencian las
dezcripoiones de proceso. Atencidn al
cliente; con el "Procedimiento para el
tratamiento de quejaz” v el "Realizacidn
Encuesta Satisfaccion”,

El Gerente de Cantral v Registro, designada
como Fepresentante ante |z Gerencia,
lidera mensualmente el "Comité  de
gestidn”, el cual mensualmente realiza
seguimiertos  al  desempefic  de  los
procesas, segun el "Plan de seguimienta y
medicion de los proceszos del 3G, vigente

desde enera de 2015

Se cuenta con el "Procedimienta para la
"Reslizacion Encuesta Satizfaccion”, de
2018-06-07 vy |z medicion =e realiza
anualmente,

Se cuenta con el "Procedimients de
Fewizidn por la Direccidn” de 2013-11-12,
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Bzequrarse de utilizar la informacian obtenida a
partir de laz encuestas de satizfaccion del
cliente para identificar riesgos v oportunidades
parala mejora de los zervicios v proceszos.

Feuizar el procedimiento de quejas v el Plan de
sequimiento y satisfaccion parareforzar oincluir
la identifizacidn de riesgos asociados a los
zemviciosy alos procesaos.
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5.2 |POLITICA
521 |Establecimiento de la politica de la calidad Establecer mecanismos  para  mantener
La alka direccidn debe establecer, implementar v mantener una disponible la politica de gestidn a las parnes
politica de la calidad que: Se cuenta con la "Poltica de Gestion” interezadas pertinentes, como provesdaores
] s I | contento d | — | aprobada en 2013-03-03, incluida en el clientes.
al sea apropiada al propdsito v al contesto de la organizacicn u|. N
IE piac tp t’p' ! g " Manual de gestion”, vigente desde 2017-
apove su direccidn estratégica; , . i ) . iy -
poy g 07-21 la cual no sido revisada bajo el Revizar la palitiza de gestidn u las objetivas de
b) proporcione un marco de referencia para el establecimienta de| mareq del contesto extema. gestion bajo el marco del contesto externa y
las objetivas de la calidad, alinearlos con la planeacion estratégica que ze
g _incluya un compromiza de cumplir los requisitos aplicables; La Palitica de Gestidn se maneja coma Pulitica de Calidad defina; azequrandose de dejar el registro que
dl incluya un compromisc de mejora continua del sistema de|informacidn documentada independiente y Biustada evidencie zu revision en coherencia con ésta,
gestidn de |a calidad se encuentra publicada v comunicada ' Yer obsemnvaciones en el numeral 4.1y 4.2,
522 |Comunicacion de la politica de la calidad durarte la induccidn al personal y en
actividades de capacitacidn tanto a los fictualizar el "Plan de sequimiento v medicion de
La palitica de |2 calidad debe: trabajadores como a algunos proveedores los procesos del 506", seqin los cambios que se
a) estardisponible y mantenerse coma informacidn documentada; | (contratistaz). realicen en la Politica de gestidn y los Objetivos
. ] o de gestidn,
bl comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de |2 arganizacion;
o . . . Retorzar la divulgacién de la Politiza corporativa
d P
¢l estar disponible para las partes interezadas pertinentes, segun . , L
através de talleres de interpretacion practica en
coresponda. don - .
53 ROLES, RESPONSABILIDADES ¥ AUTORIDADES EN LA|Se  cuerta con una  “Estructura

ORGANIZACION

Lz alta direccion debe asegurarze de gue las responzabilidades y
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniguen y
se entiendan en toda |a organizacion,

L= zlta direccidn debe azignar la rezponzabilidad v auteridad para:

al asequrarse de que el sistema de gestion de la calidad ez
conforme con los requisitos de esta Morma Internacional,

bl  azegqurarze de que los procezos estan generando
proporcionando las salidas previstas,

cl informar, enparticular, ala alta direccion sobre el dezempetio del
sistemna de gestion dela calidad v sobre laz oportunidades de mejora
[wéaze 10.1];

Organizacional " vigente desde 2020-06-
01, estructurado por cargos.

Se ha designado al Gerente de Control v
Registra como  PFeprezentante de la
direccidn,  w  sus  funciones  u
rezponzabilidades s encuentran
documentadas enel "Comunicadointerna”
de su designacion, con fecha de 2013-03-
.

Ml




d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en todala
organizacian;

e asegurarse de que la integridad del sistema de gestidn de |3
calidad ze mantiene cuando ze planifizan e implementan cambios en
el ziztema de gestidn de la calidad.
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PLANIFICACION

6.1

ACCIONES  PARA  ABORDAR  RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

6.1.1

Al planific.ar gl sistema de gestion dela calidad, la arganizacion debe
considerar las cuestiones referidaz en el apartado 4.1y los requisitas
referidas en el apartado 4.2, v determinar loz riesgos v oportunidades
que ez necesario abordar con el finde:

a) azequrar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus
resultados previstos;

b] aumentarlos efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no dezeados;

d) lograrla mejora,

6.1.2

La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos iesgos yoportunidades;

bl lamanera de:

11 integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema
de gestion de la calidad [véase d.4);

Z] evaluarla eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos v opartunidades
deben zer proparcionales al impacto potencial en la conformidad de
oz productos v los servicios,

MOTA 1Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar
fiesgos, asUMil fiesgos para persequir una oportunidad, eliminar la
fuente de riezgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir &l iesgo o mantener iezgos mediante decisiones
infarmadas.

Mo s cuenta con una metodologia para| Procedimiento de
abordar riesgos v oportunidades asociados| Gestion de Riesgos
a la confarmidad del servicio; el personal Elaborada,

manifestd que Unicaments s& cuenta con

una Matriz de peligras v riesgos en materia| Matrices de Riesgos
de 53T v una matiz de riesgos por|  porProcesos
procesos en contral v sequridad seqln la Elaboradas.

norma BASC de 2012,

Establecer una metodalogia para la gestion de
tiesgos que permita identificar, analizar v evaluar
loz riezgos en relacion al negocio, asociados 2
loz procesos, alas actividades v a los servicios,
para reducilos o eliminarlos.

Considerar la posibiidad de establecer una
metodologia inteqrada de los riesgos asociadas
al negocio v de la gestion en 35TA o con la de
gestion de riesgos en C5 BASC, wilizanda por
gjemplo, la Norma 150 31000,




MOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopeion de
nuevas practicas, lanzamiento de nuevas productas, apertura de
nuevos mercados. acercamiento a nuevos clientes, establecimienta
de azociaciones, utlizacidn de nuevas tecnalogias v otras
posibilidades deseables v uiables para abordar las necesidades dela
organizacion o laz de sus clientes,
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DBJETIVDS DE LA CALIDAD ¥ PLANIFICACION PARA

6.2
LOGRARLOS
§.2.4 [|Laorganizacion debe establecer objetivos de la calidad paralas Los “Ohictivas de Gestidn”
- . . . . os etivoz de Gestidn" ze encuentran
furciones v niveles pertinentes ylos procesos necezarios para el - ' - S
sistema de gestién de la calidad alineadoz con la Politica de gestion vigente
L bigti -:l i ' Fevizar los Objetivos de gestiony asequrarse de
- . ) os objetivosr de gestidn e mantienen . o co .
Los objetivos de la calidad deben: ; lf = dg vada del SO0 s glineacién con el direccionamiento
a] zer coherentes con la Fll:llltica dela Calidad: GRME INFarmacian . I:IDLIITIE'I'I.-EI 2 E ’ Egtra[égicg en cuanto al contedto ewterno y
b Jibles: como documenta independiente, vigentes ; . . .
| zermedibles, desde  O3-10-2013 \ establecer un registro que evidencie surevision
— - esde -10-2013,  =e encuentran . .
o) teneren cuentalos requisitos aplicables; e Is Polfics d i en coherencia con éste,
- - — alineados con la Palitica de gestidn v ze
dl =erpertinentes parala conformidad de los productos v serviciosy . o !

, . i encuentran referenciados en el "Manuzal de ' " - -
para el aumento de la satizsfaccion del clients; Cectidn” vinente Aotualizar el "Plan de seguimiento v medician de
el zerobjeto de seguimienta; gene. Objetivas de 3 los praceszas del 35", sequn los cambios que se
fl comunicarse: " . - i : realicen en la Politica de gestidn v laz Objetivas

] : En el "Plan de sequimiento v medicidn de| Calidad Ajustados, de gestior; establecerles los indicadores de
a) actualizarze, seqln coresponda, los procesos del SG", se establecen los gestion apr::upial:lDS con sus respectivas metas y
iz 3cid i i Chjetivos de gestion alineados con los i -
La.c'r:;anlzacln:nn l:llel:-e mantener informacion documentada sobre las jet g alinearlos conlos objetivos de los procesos
objetivas de la calidad. objetivos  de  los  procesos,  sus
6.2.2 |8l planificar comolograr sus objetivos de la calidad, |a organizacidn  |responzsbles, los indicadores v metas de

debe determinar:

a) guésevaahacer

b) guérecursos serequeriran;

o) guién serdresponsable;

d] cuando zefinalizars;

e] comoseevaluaranlos resultados.

cumplimienta,

Loz "Objetivos de Gestidn" hace parte del
sistema de gestion como un documento
independiente y ze encuentra referenciada
en el "Manual de Gestidn” vigente.

Feforzar la divulgacidn de los Objetivoz de
gestidn a tavés de taleres de  aplicacion
practica en donde el personal identifique su
contribucion desde su puesto de trabajo.

6.3

PLANIFICACION DE LDS CAMBIOS




Cuandao la arganizacion determine la necesidad de cambioz en el
sistema de gestion de |a calidad, estos cambios se deben llevar a
cabo de manera planificada (véase 4.4).

Laorganizacion debe considerar;

Se  cuenta con un procedimiento
denominada “Procedimiento de Gestidn de
Cambios en Calidad " PR-GHS-35 de
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. ] ] ] fecha 2020-03-03 v  un Formato NI
al el propdsita de los cambios v sus potenciales consecuencias; derominada Gestién de Cambios en
) ) ) - ) Calidad de Cadigo FO-GHS-42 de fecha
bl laintegridad del sistema de gestidn de la calidad; igencia 2017-01-02
c] ladisponibilidad de recursos;
dl |z azsignacion o reasignacidn de responzabilidades
autoridades.
7. |[APOYO
71 |RECURS03
7141 |Generalidades Dengj el proceszo de F‘Ianifi.ca-:in:n.n del 55
se azignan loz recursos financieros, de
o ) ) recurzoz  humanoz, de  infraestructura
La organizacion debe determinar v proporcionar los recursos ;
. . . . L requeridos para el SG.
neceszarios para el establecimiento, implementacian, mantenimiento
ymejora continua del sistema de gestion de la calidad. Desde e procesn de Gestién de Compras
se identifican las necesidades de recursos
. ) aobtener de oz proveedores externos.
Laorganizacion debe considerar; m

al las capacidades v limitaciones de los recursos internos
eHistentes;

b] qué zenecesita abtener de loz proveedores extermnos.

Se cuenta con un procedimiento de
“Revision par la Direccidn” de Cadiga PR-
PSG-01 de fecha 2013-11-12 en |a cual ze
tiene establecido los requisitos para la
elaboracion del fcta de Fevizion por la
Direccion  dertra de los  cuales ze
encuentra incluido de que ze deje
constancia de los recursos que se azignan
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Personas




La organizacion debe determinar v proporcionar las personas

Dezde el proceszo de Gestion de Becursos
Hmano ze definen loz cargos w perzonal
requerido, al cual ze le establecen las
responzabilidades v autaridades zegin la
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necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de gestion " M
. . Eztructura Orgaizacional de la empreza,
de la zalidad v parala operacion v control de sus procesos.
En laz descripciones de cargo ze incluve el
item: “Autoridad v rendicion de cuentas”
oe cuenta con oz Frocedimierto de
713 |Infraestructura Gestion de Mantenimiento de Equipos e
Instalaciones” , vigente desde 20015-07-03;
La organizacidn debe determinar, proparcionar v mantener lal? Procedimienta de estidn de Equipos de
infraestructura necesaria para la operacidn de suz procesos ylograr Lab." de fecha z0M3-03-0% desde el
la confarmidad de las productas y servicios. proceso de mantenimienta se coordina el
Programa de mantenimiento” de cada una
de los equipos de la organizacion v de las
instalaciones.
MOTA La infraestructura puede incluir
Existe el "Pracedimienta de mantenimienta
de equipos de computo v dispositivas de
a) edificios v servicios asociadaos; red", vigente desde 2020-07-0Z, =e
cuenta con programas  informaticos
saftware de equipnz de laboratario o de M

b equipo, inclusends hardw are u zaftw are;

o recursos de transporte;

dltecnaologiaz de la infarmacian v la comunicacion.

proceszo para el caloulo de calados en las
OpEraciones maritimas, CLIYO
mantenimienta 52 viene realizanda con el
acompatamiento de los provesdores del
zenicio; pero & la fecha no ze ha
formalizada zumanejo v contral en el SG.

Se cuenta con un proveedor de transporte
para el trazlado del personal u de las
muestraz, al cual ze le aplican loz controles
requeridos para la presemacion de las




requerdos para la preservacion de las
muestraz; al proveedor ze le exige el plan
de sequridad vial,
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714 |Ambiente parala operacion de los procesos Je cuenta con el "Procedimiento para
contral de instalaciones v condiciones
o , , . |smbientales” de  2017-01-12 v el
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente| ., . .
X . . Procedimienta de Buenas practicaz de
necesanio para la operacian de sus procesos § paralograr la conformidad de lshoratoria” de 2019-0F-27 dond
. abaoratoric” de -0B-27, en donde se
loz productos § zemvicios. : : i
establecen todos loz ineamientos a zequir
en las areas de preparacion u analiziz del
MOTA Un ambiente adecuado puede zer una combinacion de Factores laborataric.
humanos y fisicos, tales como:
Se tenen establecidos controles de
" - dseriminstor b o, lire temperatura v humedad relativa tal comalo
a] socizles [por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de
) : [por ejemp q establecen laz normas ulo
eonflictos); . . Mg
recomendaciones de loz fabricantes de los
Equipos.
b] psicaldgicos [por ejemplo, reduceicn del estrés, prevencian del sindrome 5 | "Prosedimi |
de agotamienta, cuidado de las emaciones); & Guenta con &l Frocedimiento para la
recepoion y almacenamienta” relativo alos
reactivos, insumos w materiales para la
&] fisicas [por ejempla, temperatura, calar, humedad, iuminacidn, circulacisn| realizacion de los anslisis.
del zire, higiene, ruida).
Se cuenta con un comité de corwivencia,
o , i Lz empresa dentro de sus politicas trata
Estos factores pueden diferir sustancialments dependiendo de los " .
. - temaz de  responsabilidad  social
productos y servicios suminiztrados. ,
empresarial.
7.1.5 |Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 |Generalidades T




La organizacion debe determinar y proparcionar los recursos necesarios
para asequrarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice
el zequimiento o la medicidn para verificar la conformidad de los productos y
servicios son los requisitos.

La organizacion debe azequrarze de que las recursos proparcionados:

4] son adecuados para el tipo especifico de actividades de sequimientoy
medicidn realizadas;

B e martiencn para azeguiarce de 13 donemdad conbinla para =u
nroncsitn

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada
coma evidencia de que los recursos de sequimiento y medician son idoneos
para su propasito,

Ozsde el proceso de Mantenimiento se
coordinan las actividades de calibracidn de
loz equipos w se establece el "Plan de
contral metroldgica”.

Se cuenta con un Procedimiento de
"Gestidn de Metrologia®, vigente desde
2020-04-13 v una Matriz de verificacion u
zeleccidn de provesdores para calibracidn
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7.1.5.2 | Trazabilidad de las mediciones de equipos de medicion,
Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisita, o es considerada M4,
por |l organizacidn como parte esencial para proporcionar confianza en la|Las calbraciones se realzan con los
validez de loz resultados de la medicion, el equipa de medicion debe: proveedores acreditados bajo la noma
3] werificarse o calibrarze, o ambas, aintervalos ezpecificados, o antes de ISTIEC 17025 siempre que sea posible,
=i utilizacicn, contra patrones de medicidn trazables a patrones de medicidn| para laz magnitudes v rangos de trabajo de
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe|dichos equipos; dentro de oz proveedores
conservarse comao informacion documentada la base utilizada para la|del zemvicio de calibracién se encuentra
calibracidn o la verificacian Pinzuar, Sigma, Metrocaribe, entre otros.
b] identificarse para determinar su estado;
] proteqerse contra sjustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el e cuenta con instructivos - para la
estada de calibracian y los posteriores resultados de la medicion, verificacion  de  equipos:  Calorimetros,
La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion horme, balanza, etc.
previos se ha wisto afectada de manera adversa cuando el equipo de
medicidn se conzidere no apto para su proposito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 |Conocimientos de la organizacion [A.T]

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la
operacidn de sus procesosy para lograr la conformidad de los productos g
zervicios.

Estoz conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicidn en la
medida en que sea necesarnia.

En las dezcripciones de cargo sze tiene
identificado el conocimiento requerido para
el dezempefic apropiado del personal,
zequn laz responzabilidades v autoridades.

& partir del ejercicio de evaluacidn anual de

- ———— oo d- s i -




Cuando s abordan las necesidades y tendencias  cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar
cdmao adquirir o acceder alos conocimientas adicionales necesariosy alas
actualizaciones requeridas.

MOTA 1 Los conocimientos de la organizacion son  conocimientos
especificos que la organizacion adquiere generalmente con la experiencia.
Es informacidn que se utiliza y s comparte para lagrar los objetivos de la
organizacion,

MOTA 2 Los conocimientas de la organizacion pueden basarse en:

a)  fuentes internas [por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos
adquiridos con la experiencia; lecciones aprendidas de los fracazos y de
proyectas de éuito; capturar y compartic conocimientos y esperiencia no
documentados; los resultados de las mejoras en los procesos, productos y
Sendicios);

b)  fuentes esternas [por ejemplo, normas; academia; conkerencias;
recopilacion de conocimientos provenientes de clientes o proveedares
externos),

necesidade s de farmacidn del perzonal.

Se cuenta con toda la documentacidn
concerniente al 556 basada en: manuales,
planes, descrpciones  de  proceso,
procedimientas, instructivos,
especificacinnes, formatos, reqistros, etc.;
para cada uno de los procesos de la
arganizacion. Estos se encuentran en un
senvidor en una carpeta poblica disponible
para todo el personal de la empreza.

En cuanto a las nomas ASTM. la
arganizacion e encuentra suscrito a la
pagina web u se recibe la informacidn de
rwewas publicaciones v actualizaciones de
laz normas del zectar: carbdn v coque; las
cuales ze revizan para identificar los temas
aplicables al alcance de los servicios de la
arganizacion; se realizan loz cambios en los
respectivos procedimientos u ze socializan
al personal del laboratorio

La normatividad ASTM aplicable a la
arganizacion e mantiens COMmo
infarmacidn documentada esterna, segdn
el procedimients para el control de los
documentos externos.

& |z fecha no e cuenta con informacian
documentada del material utilizado parala
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FECOPIET 13 MTOrMmacion provenierte de Cursos,
talleres wlo seminarios que se realizan tanto
interna como externamente, ¥a sea a través de
presentaciones en diapositivas o realizando
retroalimentacion interna por parte de los
asistentes, para que se documenten en
informes o presentacidn en PPT v pueda ser
utilizada posteriormente en nuewas actividades
de farmacian.

|dentificar cual informacion es relevante comao
conocimienta  para  la  operacion v la
conformidad del zemwicio como resultado de
investigacidn u planes de accidn por quejas.
productal semvicio no conforme, asi como
acciones preventivas o de mejora, que valdiala
pena mantener ¥ conservar como infarmacian
documentada del S5, para que pueda estar
disponible en la medida que sea necezaria.

Controlar como documentos! registros del 3G
las presentaciones en diaposzitivas gue se
reglizan zequn el programa de formacidn
establecido, para asegurar su presemnvacion en
eltiempa.

7.2

COMPETENCIA

La organizacion debe:




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

b azequrarze de que estas personas sean competentes, bazindose enla
educacian, Formacion o experiencia apropiadas;

] cuando sea aplicable, tomar acciones para adquinr la competencia
necesaria |y evaluar la eficacia de laz acciones tomadas;

d] conservar lainformacion documentada aprapiada, como evidencia de la
COMmpetencia.

MOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la Formacicn, la
tutoria o la reasignacidn de las perzonaz empleadas actualmente; o la
contratacion o subcontratacion de persanas competentes,

Se cuenta con el procezo de Gestion de
Pecursoz Humanos, desde el cual ze
definen las Rezponzabiidade: de cada
cargo v el perfil requerida en términos de
requizitos  de  educacion, formacion,
experiencia v habilidades; v ze cuentacon
una carpeta de Hoja de Vida para cada
trabajadar con los respectivos sopartes de
SU GOmpetencia,

fnualmente se realiza una evaluacion de
competencia de acuerdo a lo establecidos
en el "Pracedimients parala evaluacion de
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" M
7.3 |TOMA DE CONCIENCIA la competencia” del 2020-01-20.
Ih.alurglanlzacu:;l; I:I;E-be asegurarse de que las p.ersclun.:s que realizan el rabajo) Fuizys of procedimients de "Entrenamiento u
ajo el contral de 3 organizacion taman conciencia de; capacitacion del perscnal’, vigerte desds
12 boltics de [a calidad el 2020-01-17 v el "Instructive de induccidn
3] lapolitica de la calidad, del personal’ (en S5TAl en donde se
. . . establece el "Plan de  induccion

bl los objetivos de la calidad pertinentes; A e B /

reinduccion”  w el "Programa de
] su contibusidn a la eficacia del sisterna de gestion de la calidad,| S3Pacitacion (Arwall siendo una de las
incluiidos los beneficios de una mejora del desempenio; principales fuentes de informacidn para su

definicidn, loz resultados de la "Evaluacion
d] las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistemna de|de competencia”. De cada actividad de
gestion de la calidad. formacion ejecutada, ze deja el regiztro de

74 |COMUNICACION

] i debe d - o ) Se cuenta con un Procedimiento de
a organizacion debe determinar las comunicaciones intemnas y ewemas| o ool . vigente desde 2019-07-
pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

17 en el cual ze establece el plan para las

comunicaciones internas y externas. Enla
a] qué comunicar; arganizacidn  las  comunicaciones  se

realizan a través de carreas, viatelefdnica,
bl cusndo comunicar; reuniones, comités de .gestlan, revisioneas

gerenciales, carteleras, intranet. M




] aquign comunicar;

d] edmao comunicar;

&) quign comunica,

Dezde el procedimienta de "Entrenamienta
y  capacitacion  del  personal”,  =e
establecen laz disposicionesz de sobre los
temas a divulgar al perzonal al momento del
ingreso v periddicaments, cadavez que se
considers necesaria,
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7.5 |INFORMACION DOCUMENTADA

7.51 |Generalidades
El sistemna de gestion de la calidad de |2 organizacidn debe ineluir:
a) lainfarmacion documentada requerida por esta Morma Internacional; Se cuenta con e Manual de gestion
b) la informacidn documentada que la organizacion determing como vigente desde 03-05-2015.
necesaria parala eficacia del sistema de gestidn de la calidad.
HOTALacxtenridnde lainformazin documentada para unsirtema de qortidn dela calidadpuede| S cuenta con el "Procedimienta para el
rer diferente de unaorqanizacidn aotra, dekido a; n:-:-ntn:l| dE' ||:|5 dl:lCUITIE'I'Itl:IE" '-'igE'I'ItE' dE‘SdE‘
- &l tamafio de la organizacian y sutipo de actividades, procesos, productos| 2017-07-21, &l cual inciuye controles de
§ SeICIOs, "Elaboracion”, "Revizion” v "Aprobacion”.
- la complejidad de loz procesos y sus interacoiones; y Sa lleva un listado maestia de dacumentas
- la competencia de laz perzonas. intermos y otro para los documentos de

7.5.2 |Creacion y actualizacion ofigen externos.
&l crear y actualizar la informacion documentada, |3 organizacion debe
asegurarse de que |0 siguiente sea apropiade: Se cuenta con el "Procedimienta para el
a) laidentiticacion y descripeion (por ejemplo, titulo, Fecha, autor o ndmero| contral de los registros”, vigerte desde
de referencial); 2N20-01-22 . Se lleva un listado maestro
b] el formato [por ejemplo, idioma, versian del software, araficos) y suzs| 4. reqistros.
medios de saporte [por ejemplo, papel, electronico);
] larevizion y aprobacidn con respecta a la conveniencia y adecuacion, M

7.5.3 |Control de la informacion documentada

7531 La infarmacion documentada requerida por el sisterna de gestion de la

0T | ealidad y por esta Morma Internacional se debe controlar para asequrarse de
a) estédizponible y adecuada para suuso, donde y cuindo se necesite;
b) esté protegida adecuadamente [por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuada, o pérdida de integridad).

7532 Fara el contral de la informacion documentada, la organizacion debe

abordar laz siguientes actividades, segin corresponda:




a) distribucian, acceso, recuperacian y uso;

b] almacenamiento y preservacian, incluida la preservacion de la legibilidad;

] control de cambios [por ejempla, contral de verzidn;

d] conzervacion y disposician,

La informacion documentada de origen esterno, que la arganizacian
determina como necesaria para la planificacion y operacion del sistema de
qestidn de |a calidad, se debe identificar, seqin sea apropiada y controlar.

Lz informacion  documentada conservada como  evidencia de la
conformidad debe protegerse contra modificaciones nointencionadas.

MOT& El acceso puede implicar una decisidn en relacion al permisoa,
zolamente para consultar la informacidn documentada, o al permizo y ala
autoridad para consultar y madificar la infarmacion documentada.
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8.

OPERACION

8.1

PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y contralar los procesos [wease
4 4] necesarios para cumplir oz requisitos parala provizion de productos y
serdicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6,
miediante:

a) ladeterminacian de los requizitas paralos productas y servicios;

b] elestablecimiento de criterios para:

1] los procesos;

2] laaceptacion de los productas y servicios;

] la determinacian de los recursas necesarios para lagrar la conformidad
:on oz requisitos de los productos y§ semvicios;

d] la implementacion del control de las procesos de acuerda con los
criterios;

&) la determinacian, el mantenimiento y la conservacian de |a informacian
documentada en la extension necezaria para:

1 tener confianza en que los praceszos se han llevada 2 cabo zeqin lo
planificadio;

] demastrar Ta conformidad de Tos productos y servicios con sus
requizsito:

La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la
arganiz acian,

Lz organizacian debe controlar los cambios planificados y revizar las

Se cuenta con loz procedimisntos e
instructivos relativos a la prestacidn de los
semvicios de muestreo, analiziz u draft
SIS,

Se cuenta con las Descripoiones de los 14
procezos del SG, en laz cuales =e
referencian  todos  los  procedimientos,
instructivos v registros  aplicables  wlo
generados  en la realizacion de las
actividades v contrales aplicados.

Se cuenta con los procedimientos e
instructivos 85TM e 150 en donde se
definen los lineamientoz para el dezarrollo
de los analisis.

Desde el proceso de Gestion de compras

NG




conzecuencias de las cambios no previstos, bomando acciones para mitigar
cualquier efecto adwerso, cuando ea necesario.

La organizacion debe azequrarse de que los procesos contratados
externamente estén controlados [weaze 3.4).

ze establecen loz criterios para el contral de
los procesos contratados externaments y el
"Procedimients  para |z evaluacidn,
zeleccidn v reevaluacion de proveedares”,
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§.2 |REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
B24 |Comunicacién con el cliente Se cuenta con el praceso de Planificacian
del zerviciow con el proceso de Atencidn al
L i o cliente.
La comunicacion con los clientes debe incluir:
En la "Deszcripcion del proceso de
Plarificacién  del zemicia” v en el Oocumentar laz dispasiciones para el manejo de
al proporcionar lainformacion relativa alos productos y servicios, | "Procedimients de revisién de pedidaz, la propiedad del cliente, en las cuales s2 incluya
afertaz u contratos”, ze establecen las - la comunicacidn en el caso en que &sta se ves
Frocedimiento de
i ) dizposiciones para atender las solicitudes! Comunicaciones y atectaday suregistro.
b) trgtar laz conzultas, los contratos o los pedidos, incluvenda los pedidos de los clientes. Pariiaciin
cambios; Modificad Establecer dezde el procezo de Atencidn al
Enla "Dezcripoion del proceszo de Atencian ) cliente laz dispoziciones para la comunicacian
Plan de
al cliente” ze establecen las dizposiciones Comunicaciones |2 el cliente en caso de emergencias que
o] obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los|para la comunicacidn con el cliente en Modificado puedan poner en riesgo la calidad del zervicio o
productos v sevicios, incluyendo las quejas de los clientes; cuanto a inquistudes, quejas v la medicidn ) elincumplimients de requizitos.
dela satisfaccion del cliente,
Azequrarse de incluir estos temas en el Flan de
. i ' Se cuenta con el "Procedimiento para el COMUnicaciones,
d] manipular o controlar la propiedad del clisnte; , .
tratamientc  de  quejas” v con el
"Procedimiento para la realizacion de la
el establecer los requisitos especificos para las acciones de encuesta de satistaccion”.
contingencia, cuando sea pertinente, R .
Se cuenta con el "Procedimiento de
8.9.2 Ueterminacion de los requisitos para los productos v

SeIVICi0s
CUando se determinan 1oz requiziios para 1os productios Y servicios
que se van a ofrecer a los clientes, laorganizacion debe asequrarze

TR

|
al los requizitos para los productos o semvicioz se definen,




1 cualquier requizito legal v reglamentario aplicable;

2] aquellos considerados necesarios par la organizacian;

b) |a organizacion puede cumplir las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece,

8.2.3

Revision de los requisitos para los productos v servicios
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La organizacion debe azequrarze de que tiene la capacidad de cumplir oz
requizitos paralos productos y servicios que =& van a ofrecer a loz clientes,
La organizacion debe llevar a cabo una revizidn antes de comprometerse
suministrar productos § servicios aun cliente, para incluir:

4] losrequisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitas para
las actividades de entrega y las posteriones a la mismas;

b] los requisitos no establecidos por el dliente, pero necesarios para eluso
ezpecificado o prevista, cuando sea conocido;

] lozrequizitas especificadas por la arganizacion;

d]  los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
Servicios;

e] las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido ylos
erpresados previamente,

La organizacion debe azegurarse de que ze resuelven las diferenciaz
edistentes entre los requisitos del contrato o pedido gy los erpresados
previamente.

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

MOTA En alqunas ocasiones, como las ventas por internet, es irealizable
llewar a cabo una revizion Formal para cada pedido. En =u lugar la revision
puede cubrir la informacian del producta pertinente, como catalogos.
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La organizacion debe conservar la informacion documentada, cuando sea
aplicable:

a] zobre los resultados de la revision;

b] sobre cualquier requisita nueyo para los productas y servicios,

8.2.4

Cambios en los requisitos para los productos v servicios

La organizacion debe azequrarze de que, cuando se cambien los requizitas
para los praductos § servicios, la informacion documentada pertinente sea

En la "Descripcidon  del proceso de
Planificacion  del  zericia” v en el
"Pracedimienta de revizion de pedidos,
afertaz u contratos”, se establecen las
dizposiciones para atender las solicitudes!
pedidos de los clientes.

Dezde el proceso de Planificacion del
Servicio se reciben |as instrucciones de los
clientes, laz cuales ze transfieren a traves
de instrucciones internas al proceso de
Dperaciones  maritimas,  Operaciones
mineraz, Realizacion de analisis v Entreqa
de resultadaz, para el dezarollo de cada
actividad.

Para el zasa delos semicios de muestreo y
aniliziz loz requisitos estan definidas enlas
normas  internacionalmente reconocidas,
como son laz IS0 o ASTM relativaz 2l
carbdn v cogue.

M,
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modificada, y de que las personas pertinentes sean cc'nSclentES de los
requisitos madificados.
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$.3 |DISEAD Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERYICIDS

.31 |[Generalidades
[a Organizacion Jebe e=tablecer, IMpIEMmENtar | maniene un proceso de
disefic y dezarmollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior
nrowisian de nrnduchos i Semicin

£.3.2 |Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacion debe considerar:
a] la naturaleza, duracion y complejidad de laz actividades de dizefio y
dezarrallo;
bl las etapas del proceso requeridas, incluyenda las revisiones del dizefioy
dezarrollo aplicables;
¢ las actividades requeridas de werificacion y walidacidn del dizefio y
dezarrallo;
d] laz rezponsabilidades y autoridades involucradaz en el proceso de
disefio ydezarrallo;
] laz necesidades de recursos internos y externos para el dizefio y
dezarrolla de los praductas § sevicios;
fl  la necesidad de controlar las inkerfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de disefio y dezarrollo;
gl la necesidad de la participacion activa de loz clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarralla;
h] los requisitos parala posterior provision de productos y semicios;
il el nivel de control del proceso de dizefio y dezarrallo esperado porlos
clientes § otras partes interesadas pertinentes;
il lainformacion documentada neceszaria para demostrar que ze han
cumplida los requisitos del dizefio y desarrallo.

£.3.3 |Entradas para el diseno y desarrollo

La organizacion debe determinar los requizitos esenciales para las tipos
especificos de productos y servicios a dizefiar y desarrollar, La organizacidn

al oz requizitos funcionales y de desempehio;

b] lainformacion proveniente de actividades previas de disefio y desarrolla
gimilares;

] log requisitos legales y reglamentarios;

d] normas o codigos de practicas que la organizacion se ha comprometida




e] las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los
productos § servicios;

Las entradaz deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo,
estar completas y sin ambigiiedades.

Las entradas del disefio y dezarmallo contradictoriaz deben resalverse,

La aorganizacidn debe conszervar la informacidn documentada sobre las
entradas del dizefio y desarralla.
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Controles del diseio y desarrollo

La organizacidn debe aplicar controles al procesa de disefio y desarrallo
para asequrarse de que:

a]_se definen los resultados a lograr;

b] =erealizanTas revisiones para evaluar Ta capacidad defos resultados del

G| zerealizan BCEIUIEBSES HE‘ '-'E'rlilcacll:ll'l para azegurarze de que [az zaldas

del disefin u desarralln ppmolen lns reanizjtns de las sntradas:

d]  =e realizan actividades de validacion para azegurarse de que Tos

|:|5|:||:| wchos i servicins resiltantes sab gfacerl ||:|s| LB E?E OAra =l
&| =& toma cualquier accion necesaria sobre oz problemas determinados

o

Fl  seconseryalainformacion documentada de estas actividades,

MOTA La= TeWIZI0nes, [a enfcacion | 13 waldacion gel dizeno | gesarrolo
tienen propasitoz distintos, Pueden realizarse de forma zeparada o en

. . L . -
cialanisgr combinacion seain sas sdacrnade nars los nradiebss nsarien
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Salidas del diseno § desarmrollo

La organizacion debe azegurarse de que las zalidas del disefio y desarrallo:

a]_cumplen los requizitos de las entradas;

bl _son adecuados para los procesos posteriores para la provisidn de

¢] incluyen o hacen reberencia a log requisitas de sequimienta y medicion,

n:
ﬁ ESPEGIEIG&I‘I as carac!erls:hcas 59 az FIFCI%LIC'II:IS | Saricios gque zan

pEpnniales nara S11nrnndEibo nreyishe S nniSian SE0ura o rorrecka

8.3.6

Cambios del dizeno y desarrollo

L3 Orqanizacion geme [QentrGar, Tewisar § coniromr 0F Gampios Rechos
durante el dizefia y desarrolla de las praductas y semvicios, o posteriarments

anlamadidanaracarisnars acamrarsa daana s bans un imeacrts sduarss

La organizacion debe canservar la informacian documentada sobre:

b] losresultados de las revisiones;

¢] la autorizacion de los cambios;

d] lag acciones tomadas para prevenir log impactos adwersos,

(']

(L'

100

L

CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERYICIOS

SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE




Generalidades
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La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos § servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
produchas y servicios suministrados externamente cuando:

a) los praductas y servicios de provesdores externos estin destinados a
incorporarse dentro de las propios productos § servicios de la organizacion;

b] loz productos y servicios son proporcionados directamente a los
cligntes por proveedores externas en nombre de la arganizacian,

c] un procesa, O una parke de un proceso, es proporcionado por un
proveedor egterno coma resultada de una decision de la organizacian.

La organizacion debe determinar y aplicar criterioz para la evaluacion, la
seleccion, el zequimiento del desempefio y la reevaluacion de los
provesdores externos, bazindose en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La
organizacion debe conservar la informacidn documentada adecuada de
estaz actividades y de cualquier accian necesaria que surja de laz

g§.4.2 |Tipo y alcance del control
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos § servicios
suministrados egternamente no afectan de manera adversa a la capacidad
de la organizacion de entregar praductos y servicios conformes de manera
coherente a zus clientes.
La organizacion debe:
al asegurarse de que los procesos  suministrados  externamente
permanecen dentro del contral de su sistena de gestion de la calidad;
b] definir los controles que pretende aplicar & un proveedor externo y los
que pretende aplicar alas salidas resultantes;
] tener en consideracion:
1] el impacto potencial de los procesos, productos §  servicios
suminiztrados esternamente en la capacidad de la organizacion de cumplic
reqularmente loz requizitos del cliente y loz legales § reglamentarios
2] laeficacia delos controles aplicados por el proveedar externo;
d]  determinar la verificacidn, o otras actividades, necesarias para
asequrarse de que los procesos, productos y sendicios suministrados
externamente cumplen los requisitas.

£4.2 |Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe azequrarze de |a adecuacion de los requisitos antes de
£U cOMmunicacion al proveedor externo,

Se cuenta con el proceso de “"Gestign de
Compras *; y con el "Procedimiento para la
ewaluacion, seleccidn y  reevaluacidn  de
provesdores” de 2019-12-12, en el cual se incluye
también los criterios para el seguimiento a los
mismias,

La reevaluacidn de provesdores ze realiza
anualmente, a partir del sequimienta por orden
de compral servicio y se aplica a los
proveedores que impactan en el 5G

Desde el proceso de Compras se elaboran las
ardenes de compra, en las cuales se incluyen las
requisitos  especificados, se referencian las
fichas técnicas delos provesdares o ze anexan
laz Fichas Técnicas internas.

MiA,




La organizacian debe comunicar alos proveedores esternas sus requisitos
para:

al los procesos, productos § semicios a proporcionar;

b] la aprobacion de:

1] productos y servicios;

2] métodos, procesos y equips;

3] laliberacian de productas y servicios;

¢l la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las
PEISONAE;

d] lasinteracciones del pravesdor esterna con la arganizacian;

e] el control y el sequimiento del dezempefio del provesdor esterno a
aplicar por la arganizacian,

fl  las actividades de wverificacion o walidacion que |a organizacidn, o su
cliente, pretende llewar a cabo enlas instalaciones del proyeedar esterno.
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8.5

PRODUCCION Y PROYISION DEL SERYICIO

8.5.1

Control de la produccidn g de la provision del servicio

La organizacian debe implementar la praduccicn y prestacidn del servicio
bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando se aplicable:

a] ladizponibilidad de informacion documentada que defina:

1] las caracteristicas de los productas a producit, los servicios a prestar, o
laz actividades a desempefiar;

2] los resulkados a alcanzar;

b] la disponibilidad y el uzo de los recursos de zequimiento y medician
adecuadas;

¢l la implementacidn de actividades de seguimiento y medicidn en las
etapas apropiadas para verificar que e cumplen los criterios para el control
de loz procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los
productos y servicios;

d] el uzo de lainfraestructura y el entarmna adecuados parala operacian de
los procesos;

e] la designacidn de personas competentes, incluyenda  cualquier
calificacidn requerida;

fl  la walidacion y revalidacion periddica de |3 capacidad para alcanzar los

Se cuenta con las Descripeiones de procesos
en los cuales se establecen los contrales parala
prestacidn de los servicios:

- Planificacion del servicio, desde el cual ze
referencian loz procedimientos: Rewision de
pedidos, ofertas y contratos; Control  de
nominaciones de sericios.

- Operaciones mineras, desde la cual ze
referencian los instructivos y procedimientos
operativos relativos al muestreo,

- Operaciones maritimas, desde la cual ze
referencian oz diferentes  procedimientos,
inztrucciones, coma & Determinacion de carga
por lectura de calados, inspeccion de bodegas,
Calibracidn y werificacion  de  instrumentos
usados en lectura de calados,

- Realizacidn de andlisis, desde la cual ze
referencia el Manual de  aseguramiento de

MA,
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resultados planificados de los procesos de produccidn y de prestacian del
sepdicio, cuando las salidas resultantes no puedan werificarse mediante
actividades de sequimiento o medicidn posteriores;

g] laimplementacidn de acciones para prevenir los errares humanos;

bl la implementacian de actividades de liberacion, entreqa y posteriores ala
Entrega.

LR B L ke L LT T LY

calidad, Mormazs ASTM g IS0y demas manuales
e inztructivos de determinacian de analiziz.

- Entreqa de resulcados, en la cual se establecen
las dizposiciones para la elaboracidn de los
certificadas para la entrega al cliente.
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£5.2

Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe identifizar el estada de las zalidas con respecto a los
requisitos de sequimienta y medicidn a través de la produccidn y prestacian
del servicio.

Laorganizacion debe contralar la identificacian dnica de |as zalidas cuandola
trazabilidad sea un requizito, y debe conservar la informacion documentada
necesaria para permitir [a trazabilidad,

Secuenta con el procedimiento: "Control de las
nominaciones de sepvicios” se incloyen laz
disposiciones para la identificacion y trazabilidad
de oz servicios,

Se cuenta con el "Procedimienta de contral de
trabajos de enzayos no conformes" aplicables
para los no conformes relacionados con el
servicio de andlisis y can el "Procedimiento para
el tratamiento de  productod  semvicio no
confarme” para el manejo de los no conformes
relacionados con las operaciones maritimas y
operaciones mineras, en los cuales se incloyen
laz disposiciones para la identificacion de sus
estada.

RltA
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Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores esternos

La organizacidn debe cuidar |a propiedad perteneciente a los clientes o a
provesdores estermnos mientras esté bajo el control de |a organizacidn o esté
siendo atilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, prateger y salvaguardar la propiedad
de loz clientes o de oz provesdores externos suministrada para suutilizacian

disposician final de residuas sdlidos" relativo al
manejo de las muestras de carbdn, propiedad
del cliente,

Eniste la Politica de confidencialidad y ol Cadigo
de conducta en donde se incluyen disposiciones

nara al manain da nroniadad ntalactoal dal

Praocedimienta para el
Manejo de la
Fropiedad de Clientes y

Provaadaras

Establecer las dizposiciones para el manejo de la




de laz clientes o de los provesdores esternos suministrada para su utilizacian
aincarparacion dentra de los productas y semvicios,

Cuando la propiedad de un cliente o de un proyesdor externo se pierda,
deteriore o de algin otro modo se considere inadecuada para su uso, la
organizacion debe informar de esta al cliente o proveedor esterna § conzerar
|3 inFormacian documentada sobre lo ocurrida,

MOTA La propiedad de un cliente o de un provesdor esterno pueds incluir
materiales, componentes, herramientas y equipo, instalaciones, propiedad
intelectual y datos personales,

Q8 GONQUGEEE &N JoNae $& INCIYEN AISPOSIEIones
para el manejo de propiedad intelectual del
cliente.

Loz vehkiculos utilizados para el transporte del
personal y para el transporte de las muestras
son contratados § utilizados por conductores de
la organizacian: Se tiene un reporte de fallas
para el cazo de dafio y =e registra en una
biticors; =se tiene wuna programa  de
mantenimiento preventivo ejecutado por una
entidad subcontratada por el servicio de
transporte.

FIOpIeaad a8 LIenes |
Provesdaores
elaborado.

Mlatriz de [dentificacion
y Clasificacion de
Propiedad de Clientes y
Proveedares
elaborado.
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Establecer laz disposiciones para el manejo de la
propiedad del cliente y de loz proveedores, en las
cuales se incluya la comunicacian en el casa en que
esta se yea afectada y su registro; asi como la
dizposicion final de las muestras de carbdn y cogquey
el manejo de los datas personales.

Se cuenta con el "Procedimient para contral

8.5.4 (Preservacion de instalaciones y condiciones ambientales™ § el
"Procedimients  de Buenas  practicas de
laboratorio”, en donde se establecen todos los
lineamientos  a sequir en las  Areas de

La organizacicn debe prezeruar las salidas durante la praduceidn y prestacidn | PrEparesany analisiz.
del gervicio, en la medida necesaria para asegurarse de 3 conformidad con los . .
requisits. S tienen establecidos controles de temperatura
y humedad relativa tal como lo establecen laz 1)
normas ylo recomendaciones de los Fabricantes
de los equipos.
) . . Se cuenta con el "Procedimienta para la
MOTA La preservacion Fuede incluir |3 identificacion, la manipulaciu}n. #|recepcidn y almacenamienta” relativa 2 las
control de la contaminacion, el embalaje, el almacenamienta, |3 transmision 48| e aetuos,  insumos y materiales para la
la inFormacian o el transporte, y la proteceion, realizacian de laz analisis.
8§55 |Actividades posteriores a la entreqa Se cuenta con el proceso de Planificacion del

La organizacian debe cumplit [0z requisitos para las actividades posteriores a
|a entrega azociadas con los productos § semvicios,

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

servicioy con el procesa de Atencidn al cliente,

En la "Descripcion del pracesao de Planificacion
del servicio” y en el "Procedimiento de revizion
de pedidos, abertas y contratos", se establecen
lag disposiciones para atender laz solicitudes!




a] loz requizitos leqales y reglamentarios;

b] las conzecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productosy

pedidos de loz clientes.

En la "Descripcion del proceso de Atencidn al
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Femicios; ) ; o MEA,
cliente” se establecen las disposiciones para la

2] lanaturaleza, elusoyla vida Ol previzta de suz productos | servicios,; comunicacion con el oliente en cuanto a

d] los requizitos del cliente; inquietudes, quejas y la medicion de la

] laretroalimentacion del cliente; satizfaccion del cliente,

MOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones|Se cuenta con el "Procedimiento para el

cubiertas por las condiciones de la garanti a, obligaciones contractuales como| bratamiento de quejas” y con el "Procedimiento

servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la[para |z realizacion  de  la  encuesta de

dispaosician final. zatisfaccion”,

8.5.6 | Control de los cambios

La organizacian debe revizar y controlar los cambios para la produccion o la . . . .

prestacién del servicio, en |3 extensiSn necesaria pars asequrarse de |a|=® videncia que se cuenta con disposiciones

continuidad en la conformidad con los requisitos especificados., para el control de los cambics que afecten la
conformidad de los servicios, ej. cambio en =

La arganizacidn debe conservar informacién documentada que describa los|Métodos,  especificaciones,  materizles,

resultados de la revizidn de los cambios, las personas que autorizan el cambio | reactivos.

y de cualquier accidn necesaria que surja de larevision.

8.6 |[LIBERACION DE LOS PRODUCTOS ¥ SERVICIOS

En las descripeian del proceso de Realizacidn

La organizacion debe implementar laz disposiciones planificadas, en las|de anilizis se establecen las disposiciones para

etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requizitos de loz|la liberacidn de los servicios y los criterios de

productos y sendicios. aceptacion y rechazo, incluidos en loz diferentes
métodos de enzayoz y en el “"Manual de
azequramiento de calidad, vigente dezde 2013-11

La liberacion de loz productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo (g2, Mommas ASTM, Mormas SO y demés

hasta que =e hayan completado satisfactoriamente las  disposiciones|instuctivos de determinacién de andlisis.

planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera por una aotoridad

pertinente y, cuando sea aplicable, por ef cliente. En la descripeion del proceso de Operaciones
maritimas se establecen los criterios para la
liberacidn del servicio, desde el Manuoal de
operaciones, que  incluge  los  diferentes MiA

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la
liberacion de los praductos y servicios. La informacion documentada debe
incluir:

procedimientas,  instrucciones, como por
sjemplo: Determinacion de carga por lectura de
calados, inzoeccion de bodegaz.: Reporte de




a] evidencia de la confarmidad con los criterios de aceptacion;

b] trazabilidad a laz persanas que autorizan la liberacian,

En la descripeion del proceso de "Operaciones
mineraz” se establecen los criterios para la
liberacian del servicio: Se genera el "Feporte de
zenicio”; el Feporte de "witness" y "Feporte
final de cargamenta”
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§.7 |CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFOEMES
La organizacion debe azegurarse de que las salidas que no sean conformes
871 |consusrequisitos se identifican y se contralan para prevenir suuso o entrega
no intencionada,
La organizacion debe tomar laz acciones adecuadas bazindose en la
naturaleza de la no conformidad § en su efecto Euhreala conformidad de los Se cuenta con el "Frocedimiento para el control
productos § servicios. Esto se debe apljcar tambien a los productos y de tabajos no conformes” de 2020-01-30,
SeWicios no Gl:ll:ll:l:lrl'l'lE'S dEtE'Gt;EII:II:IS después de |a entrega de los productas, aplieable a los no conformes relasionados eon
durante o despues de |a provisian de los senicios. el zervicio de andlisis y con el "Frocedimisnto
La organizacion debe tratar las zalidas no conformes de una o mas de las para el tratamienta de produstol servicio na
siguientes mangras: conforme” de 2018-07-27 para el manejo de los
a] coeccion; no  conformes  relacionados  con  las
b] =separacidn, contencidn, devolucion o suspension de la provizion de Opersciones martimas, operaciones mineras, MR,
produstos y servicios; planificacion del servicio, compras § entrega de
¢] informacion al cliente; resultados,
d] obtencidn de autarizacion para su aceptacion bajo concesidn,
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se comigen 132\ 5o suenta con el "Procedimienta para el
salidas no conformes. tratamiento de quejas”, vigente desde 2020-01-
£.7.2 |Laorganizacion debe conservar la infarmacion documentada que: an.
a] deseribala no conformidad;
b] dezcribalas acciones tomadas;
] dezeribalas concesiones obtenidas;
d] identifique la autoridad que decide la accidn con respecto a la no
conformidad,
9. |EYALUACION DEL DESEMPERD
9.1 |SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EYALUACION
911 |Generalidades

La organizacian debe determinar:

al quénecesita sequimienta y medicion;

.1 - T . .7 T - . T




b] los métados de sequimiento, medician, andlisis y evaluacidn necesarios
para asegurar resultados vilidos;

2] cuando ze deben llevar a cabo el seguimiento y la medician;

d] cuando se deben analizar y evaluar los resultados del sequimiento y la
medicion,

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

La organizacion debe conservar la infarmacian documentada apropiada como
eyidencia de oS resultados.,

En cada descripoidn de proceso se establece
coma dltima actividad: "Realizar sequimienta,
medicidn y anilisiz al procesa”, generandase un
“Informe de gestidn” y las AC, AF o &M,
pertinentes.
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Satisfaceion del eliente

La organizacion debe realizar el sequimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y enpectativas, La
organizacidn debe determinar los métodos para obtener, realizar el
sequimiento y revisar esta informacian,

MOTA Los ejemplos de realizar el sequimiento de las percepeiones del cliente
pueden incluir laz encuestas al cliente, la retroalimentacian del cliente sobre
loz productos o zewicios entregados, las reuniones con los clientes, el
aniliziz de laz cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias utilizadas y
loz informes de los agentes comerciales.

Se cuenta con el procedimiento  para la
"Reslizacion Encuesta Satisfaceion”, de 2016-10-
03 y la medicion ze realiza anualmente,
generandoze un Informe que es prezentado para
su anliziz en la reunion de la Revizion por la
Direccidn, para la toma de acciones pertinentes,

Asequrarse de utilizar la informacion obtenida a partir
de laz encuestas de satizfaccion del cliente para
identificar riesgos y oportunidades para la mejora de
los servicios § procesos.

913

Analisis y evaluacion

La organizacian debe analizar y evaluar los datos y la informacian apropiados
que surgen por el zequimiento y la medician,

Los rezultados del andlisis deben utilizarze para evaluar:

a) laconformidad de los productos § semvicios;

b] elgrado de satisfaccion del cliente;

¢] eldesempenoy la efizacia del sizterna de gestion de la calidad;

d] zilo planificado se ha implementado de farma eficaz;

En cada descripoidn de proceso se establece
coma (itima actividad: "Medir, analizar y mejorar
el proceso”, generdndose un “Informe  de
gestion” ylaz AC, &F o AM, pertinentes,

Se cuenta con:

- "Procedimiento para e manejo de acciones
correctivas, preventivas y de mejora”, en donde
se incluyen las fuentes de informacion para el
analizis y evaluacion para la toma de acciones
- "Procedimiento para la evaluacian, seleceidn y
reevaluacion de proveedares” de 08-03-2018,

e ' '




e] la eficacia de laz acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

fl el desempefiode los provesdores externas;

q] lanecesidad de mejoraz en el sistema de gestidn de |2 calidad.

MOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas
estadisticas.

ensayos no conformes”
"Procedimiento  para el tratamiento  de
productod servicio no confarme"
- "Procedimienta para el tratamienta de quejas”
- "Realizacidn Encuesta Satisfaccion”
- "Procedimiento para auditoriaz internas de
calidad”

Se cuenta con el "Tablero de indicadores de
gestidn” al cual =e le realiza sequimiento
mensualmente en ¢l "Comite de Gestian"; ze
realiza su andlisis y se proponen las acciones,
lag cuales quedan consignadas en la casilla de
"Conclusiones! Decizionez" del tablero.
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9.2 |AUDITORIA INTERNA
[3 orgamzacion gepe (ewar 3 cabo augnoras mierna: @ neerdaios
9.21 |planificados para proporcionar informacion acerca de =i el sistena de gestion
de |3 palidad-
al esconborme con;
1] los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestian de la
alidad;
2] los requizsitos de esta Morma Internacional; Buditor 2 Elaborada
b] zeimplementay mantiene eficazmente. bajo los requisitos de la
8.2.2 |Laorganizacion debe:

3] PIATHEAT, BETA0MECET, TPIETTETm AT J TanteEner Ohg o valos progqrarmas s |
auditara que incluyan la frecuencia, los métados, las responsabilidades, los
requizitos de planificacion y la elaboracion de infarmes, que deben tener en

consideracian la importancia de lozs procesos invalucrados, loz cambios que
Lost 1 plb s e | pdikmri

. .2 .
rasminnsise L mroai

b] definir los criterios de |a auditoria y el alcance para cada auditoris;

] seleccionar los auditores y llevar 3 cabo auditorias para asequrarse de la
abjetividad y la imparcialidad del proceso de auditori z;

d] azequrarze de que los resultados de laz auditoriaz se informen a la
direccion pertinente;

e] realizar las corecciones y bomar las acciones correctivas adecuadas sin

demorainjustificads;

implementacidn del programa de auditoria y de los resultados de las

mudib ol

Se cuenta con el "Procedimienta de auditoriaz
internas”, de 2016-04-21, bajo |a rezponzabilidad
del proceso de Gestidn HSEQ.

Las  auditoriaz  internas  se  programan
anualmente y zon realizadas con Auditores
internos propio yto subcontratados,

norma 150
00M:20500n los
ziguientes Sopartes:
Frograma de Auditori a
Interna.

Flan de Auditari a
Interna.

Liztas de Yerificacian
Infarme de Auditar a

Una wez ze complete el cumplimiento de los
requisitos aplicables de debe programar auditoria
interna para evaluar al SG.




fl conzervar la informacion documentada como evidencia de la
implementacian del programa de auditoria y de los resultados de las
auditorias,

RIOTA Wéase la Marma 150 13011 2 modo de arientacidn.
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9.3 |REYISION POR LA DIRECCION

9.31 |Generalidades
La alta direccion debe revizar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacian a intervalos planificados, para asequrarse de su conveniencia,
adecuacian, eficacia y alineacidn continuas con la direceidn estratégica dela
organizacion,

9.3.2 |Entradas de la revision por la direccion
La revizian por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
conzideraciones sobre;
a] elestado de las acciones de laz revisiones par la direccion previas;
b] los cambios enlas cuestiones externas einternas que sean pertinentes al
sistema de QEEti:f'” de la calidad; _ _ Fevisar la descripeion del proceso de Planificacion
] lainformacicn zobre el dezempenao yla eficacia del sistemna de gestion de del 5 y el “Procedimienta de Revizidn Gerencial®
|3 calidad, ineluidas |as bendencias relativas & para incluir todas |az entradas | zalidas requeridas en
1| =zatisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interezadas la nueya version, coma por ejemplo los resultados
pertinentes; La planificaciaon § ejecucion de la revizidn por la . del desempefio de proveedores. Aszegurarse que

- - - o ) Procedimienta de - T, -
21 elgrado en que se han cumplido los objetivos de la calidad; direccion se realiza de?de el proceso de Fiewisién par 2 durante la Revision por |a Direccion e identifiquen
. i Flanifizacion del 56, sequn el "Procedimienta| _ ", " loz riezgos de los servicios, del SGC y de
3 el desempeho de los procesos y conformidad de los produstos ) o pavicidn Gerencial”, vigente desde 2013-11.12, Direccion Madificado. incumplimiento al cliente, para que se tomen las
SEMIGIaE, de la cual ze genera un “hota de Revizidn por la Aot de Fueuicicn poy 3 | CC0NES pertinentes y se defe incluida en el Acta
4] las na conformidades | acciones carectivas; Direccidn”  en  donde se  consignan  las direscidn I:-ain:-IF;nS respectiva,
— — deciziones: acciones y compromisos para la o
3 los resultados de seguimiento y medicion; mejora del SGC. Mo se ha incluido 13 entrada requ:g::ju;ﬂ%e-‘.?u?ﬁurma Asequrarse de incluir la revisian de los resultados de
B] los resultados de las auditar as; relativa a la retroalimentacion de las partes elahn:nra;da la eficacia de las acciones que se tomen para abordar
- interezadas diferentes a log clientes; ni sobre &l ’ l2 riesgos identificado:.
7] eldezempeno delos proveedaores externos; -
desempeno de los proveedores externos.

d] la adecuacion de los recursos; Frealizar el analizis del contesta externa & interna y de
&) la eficacia de laz acciones tomadas para abordar los riesgos y las las partes interesadas pertinentes en la prosima
apartunidades [véase B.1); Fewision por la Direceidn, aplicand? la metodalogia
0 las oportunidades de mejora, apropiada, coma par ejemplo, un analisis OOF A,

933 (Salidas de la revision por la direccion




Las zalidas de la revisidn por la direccidn deben incluir las decisiones y
acciones relacionadas con;

4] las oportunidades de mejora;

b] cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestidn de la calidad;

] laz necesidades de recurzos.

La organizacion debe conservar informacion documentada coma evidencia
de loz resultados de las revisiones par la direceian,
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0. |MEJORA
101  |GENERALIDADES
La organizacian debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satizfaceion del cliente,
Estas deben incluir:
a] mejorar loz productas y zervicios para cumplic 105 requizitos, asi coma
conziderar |as necesidades y enpectativas futuras;
b] carreqgir, preyenic o reducir oz efectos no deseadas;
o] mejorar el desempenioy |la eficacia del sistema de gestian de la calidad,
MOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir carreccion, accidn cormectiva,
mejora continua, cambio abrupto, innovacian y rearganiz acion,
10.2 |NO CONFORMIDAD ¥ ACCION CORRECTIVA -
- — - — — En cada descripeion de proceso e establece
021 Cuando oouira una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, | .o - - diima actividad: “Medir, analizar y mejorar

la organizacion debe:

4] reaccionar ante la no conformidad g, cuando sea aplicable:

1] tomar acciones para controlarla y corregirls,;

2] hacer frente a las consecuencias;

b] ewaluar la necesidad de acciones para eliminar las causaz de la no
conformidad, con el fin de que o wuelva a ocurnr ni ocurra en otra parte,
mediante:

11 larevizidny el anlizis de |a no conformidad;

el proceso” generindoze un “Informe  de
gestion” y las AC, AF o AM, pertinentes,

Se cuenta con:

- "Procedimienta para e manejo de acciones
correctivas, preyentivas y de mejora”, endonde
ze incluyen las fuentes de informacidn para el
aniliziz y evaluacidn para latoma de acciones

- "Procedimiento de control de trabajos de

. "o "

Documentar acciones
correctivas o Acciones
de Mejora de acuerdo a

los requisitas de la
norma 1300 900:2015.

Se debe tener encuenta que de una vez se cuente con
la matriz de riesgo en cazo de presentarse | acciones
cormectivas debe revizarze la matriz =i eze genero
alqun nueyo rieggo, o se materializo  alquno




2] ladeterminacion de las causas de lano conformidad;

3] la determinacion de =i existen no conformidades zimilares, o que
patencialmente padr an ocurir;

] implementar cualquier aceion necesaria;

d] revizar |3 eficacia de cualquier aceion carrectiva tomads;

e] =i fuera necesario, actualizar |os riesgos y oportunidades determinados
durante la planificacian; y

Fl  =ibuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad,

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

10.2.2 |Laarganizacion debe conservar infarmacion dacumentada coma evidencia
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accidn tomada
poskeriormente;
b) lozresultados de cualquier aceidn correctiva,

10.3 |MEJORA CONTINUA

La organizacian debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de |a calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del andliziz o la evaluacian, y
las =salidas de la revision por la direccion, para determinar =i hay necesidades u
aportunidades que deben tratarze comao parte de la mejora continua.

enzayos no conformes”; "Procedimiento para el
tratamiento  de  productod  servicio  no
conforme”; "Frocedimiento para el tratamiento
de quejas”

- "Realizacion  Encuesta Satizfaccion” y
“Procedimiento  para auditorias internas de
calidad” desde lo cuales se referencia el
procedimiento para el manejo de AC, AP g AN,

el cual se aplica sistematicaments,

Procedimiento de
Acciones Correctivas
yfo Mejora Modificado
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contemplado en la misma, por tanto deberan
implementarse nueyos controles.,
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Apéndice B. Ultimo certificado otorgado a la empresa incolab services Colombia s.a.s.

BUREAU VERITAS

Certification

Certificacion
Otorgada a

INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S.

KM. 2 - 25 TRONCAL DEL CARIBE VIA A GAIRA, SANTA MARTA
COLOMBIA

BVQI Colombia Ltda. certifica que ¢l Sistema de Gestion de Calidad de la
organizacion mencionada ha sido evaluado y se muestra acorde con los
requerimientos de la norma detallada a continuacion.

NORMA

1ISO 9001:2008

ALCANCE DEL SISTEMA

DETERMINACION DE LA CALIDAD Y CANTIDAD DE COMBUSTIBLE SOLIDO,
INSPECCION, DETERMINACION DE PESO POR LECTURA DE CALADOS, INSPECCION
DE BODEGAS, MUESTREQ, PREPARACION Y ANALISIS DE COMBUSTIBLES SOLIDOS.

Fecha de aprobacién original Abril 03, 2014

Sujeto a una continua y satisfactoria operacion del Sistema de Gestién de Calidad de la organizacion,
el certificado es vdlido hasta: Abril 02, 2017

Para verificar la validez de este certificado llamar al teléfono (57 1- 3129191 Ext. 3190)
Futuras aclaraciones en cuanto al alcance de este certificado y la aplicabilidad del Sistema de Gestion de
Calidad se pueden ob, ltando a la organizacién

Certificado Nimero: ~ C0239522 Fecha de emisién:  Abril 03, 2014

ACREDITADO
ISO/IEC 17021:2008

— (/\-N\_T'V-\ H 10-C§G-007

Alexander Toro Montoya
Gerente de Operaciones

Oficina Generl : BYQI Colombia Lida
Calle 72 No 7-82 Piso 3, Edificio Acciones & Valores
Bogoti D.C. Colombia

7

BUREAU
VERITAS
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Apéndice C. Evidencia de entrevistas con los responsables de cada proceso para llevar

acabo la realizacion de el diagnostico

Entrevista Personal de Gestion de Compras Entrevista Personal de Planificacion Del SG

Entrevista Personal de Operaciones Desarrollo del Diagnostico Proceso de Compras y

Operaciones Mineras
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Apéndice D. Logo y Fachada de la Empresa “Incolab Services Colombia S.A.S.”

INCOLAB SERVICES
COLOMBIA S.A.S.

Logo Incolab Services Colombia S.A.S

INCOLAB SERVICES

Fachada de Incolab Services Colombia S.A.S
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Apéndice E. Oficio de entrega de propuesta y anexos

Santa Marta, 2 de octubre de 2020

Sefiores

INCOLAB SERVICES COLOMBIA S.A.S.

Atn. Gina Tovar Dede — Jefe de Sistemas de Gestion
Carrera 21 N° 47-94, Troncal del Caribe

Santa Marta, Colombia.

Asunto: Entrega de Propuesta de Recuperacién de la Certificacion bajo la Norma
1ISO 9001:2015.

Respetada Ingeniera Gina Tovar:;

La presente es con el fin de realizar la entrega formal del documento que contiene
la propuesta de Recuperacion de la Certificacion bajo la Norma ISO 9001:2015 y
realizarle una breve explicacion de su contenido, con el fin de socializar los
beneficios de la misma y las estrategias para su consecucion.

Se adjunta a la presente acta, documento original de “Propuesta para la
Recuperacién de la Certificacion en Calidad de la Empresa Incolab Services

Colombia S.A.S., tomando como referencia la norma 1SO 9001:2015.

Agradecemos su disposicion y colaboracion.

Cordialmente,

@%ﬁ@ 7 \/OQ/) z SSCOLARSERVICES COLOMEIA A8
on Stiven Noel Rios RECH BiDO
D A e omore: (NGO
riwersided Antanio Narite fecha:QQ?:Q:LQ:QfL
pora: 8:00aQM . .

Anexos: Un ejemplar de la Propuesta para la Recuperacion de la Certificacion en Calidad de la Empresa
Incolab Services Colombia S.A.S., tomando como referencia la norma ISO 9001:2015. (3 folios)
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Anexo.

PROPUESTA DE MEJORA DE RECUPERACION DEL SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD BAJO LA NORMA ISO 9001:2015

Fecha de
elaboracion

Responsable de Propuesta:| Jhon Stiven Noel Rios 2020-09-29

Porcentajes de Cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion bajo la Norma ISO
9001:2015:

Cumplimiento total de requisitos: 51,9%
Cumplimiento parcial: 33,3%,

No cumple con ninguin aspecto del requisito: 11,1%
Requisitos No Aplicables: 3,7%

1. Situacion Actual:

e Secuentaconuna "Mision", "Vision", "Politica de Gestion" y "Objetivos de Gestion" los cuales
se encuentran incluidos en el "Manual de Gestién", vigente desde 2017-07-21; pero éstos no
se definieron a partir de un ejercicio de planeacién estratégica que tuviera en cuenta el
contexto externo ni las partes interesadas pertinentes.

¢ No se han determinado las partes interesadas pertinentes y tampoco se ha identificado el
Contexto interno y externo de la Organizacion.

s Se cuenta con el "Manual de gestion" de 2017-07-21, en el cual se incluyen las descripciones
de proceso: 14 procesos, desde las cuales se referencian los procedimientos e instructivos
relacionados y se establece su planificacion: objetivos, responsables, indicadores de gestion,
los recursos necesarios, las actividades con las entradas y salidas requeridas, asi como las
interacciones con otros procesos del SGC; pero no se han identificados los riesgos del
negocio asociados a éstos, ni se ha aplicado una metodologia para gestionarlos.

e Se cuenta con las descripciones de proceso y los requisitos aplicables segun la nueva versién
de la Norma. y con el procedimiento para el control de los documentos y de registros y los
respectivos listados maestros con lo cual se evidencia el mantenimiento y conservacion de la
informacién documentada.

e Se tiene definido como parte de las responsabilidades, la obligacién de rendir cuentas con
relacién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

¢ No se cuenta con una metodologia para abordar riesgos y oportunidades asociados a la
conformidad del servicio; el personal manifesté que Unicamente se cuenta con una Matriz de
peligros y riesgos en materia de SST y una matriz de riesgos por procesos en control y
seguridad segun la norma BASC de 2012.

e Los objetivos de gestion se mantienen como informacién documentada del SGC, como
documento independiente, vigentes desde 03-10-2013, se encuentran alineados con la
Politica de gestion y se encuentran referenciados en el "Manual de Gestion" vigente.

e Se cuenta con un procedimiento denominado "Procedimiento de Gestién de Cambios en
Calidad " PR-GHS-35 de fecha 2020-03-09 y un Formato denominado Gestion de Cambios
en Calidad de Cédigo FO-GHS-42 de fecha vigencia 2017-01-02.

< Pégina 1de 3
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Se cuenta con un procedimiento de "Revision por la Direccion" de Cédigo PR-PSG-01 de
fecha 2019-11-12 en la cual se tiene establecido los requisitos para la elaboracién del Acta
de Revision por la Direccion dentro de los cuales se encuentra incluido de que se deje
constancia de los recursos que se asignan para el mantenimiento y mejora continua del SG.

Se cuenta con los "Procedimiento de Gestion de Mantenimiento de Equipos e Instalaciones”,
vigente desde 2018-07-09; y "Procedimiento de Gestion de Equipos de Lab." de fecha 2019-
09-05; desde el proceso de mantenimiento se coordina el "Programa de mantenimiento” de
cada una de los equipos de la organizacién y de las instalaciones.

Se cuenta con toda la documentacién concerniente al SG basada en: manuales, planes,
descripciones de proceso, procedimientos, instructivos, especificaciones, formatos, registros,
etc.; para cada uno de los procesos de la organizacion. Estos se encuentran en un servidor
en una carpeta publica disponible para todo el personal de la empresa.

Se cuenta con el "Procedimiento para control de instalaciones y condiciones ambientales" y
el "Procedimiento de Buenas practicas de laboratorio”, en donde se establecen todos los
lineamientos a seguir en las areas de preparacion y analisis.

La planificacion y ejecucion de la revision por la direccion se realiza desde el proceso de
Planificacion del SG, segun el "Procedimiento de Revision Gerencial', vigente desde 2019-
11-12, de la cual se genera un "Acta de Revisién por la Direccién" en donde se consignan las
decisiones: acciones y compromisos para la mejora del SGC. No se ha incluido la entrada
relativa a la retroalimentacion de las partes interesadas diferentes a los clientes; ni sobre el
desempefio de los proveedores externos.

2. Descripcién de la Propuesta:

Como hemos sefialado anteriormente, nuestra propuesta estd basada fundamentalmente en la
recuperacion de la certificacion en calidad de la empresa Incolab Services Colombia S.A.S. tomando
como referencia la norma iso 9001:2015.

3. Acciones o Recomendaciones Concretas a implementar:

Identificar las partes interesadas pertinentes, es decir, los grupos de interés que de alguna forma
se puedan ver afectados por la actividad de la empresa o cuyas decisiones puedan afectar al
sistema de gestién de la calidad de la organizacién (trabajadores, proveedores, accionistas,
clientes) y asegurarse de determinar sus requisitos en relacién a los riesgos asociados a los
procesos, asi como la retroalimentacion de sus expectativas. lo cual podria soportarse con un
procedimiento donde incluya la metodologia de como identificar esas partes interesadas y una
matriz de partes de interesadas.

Coordinar la realizacion de la actividad de planeacion estratégica e incluirla como una actividad en
el proceso de "Planificacion del sistema de gestion; definir la metodologia a utilizar para la revision
de las cuestiones externas e internas, como por ejemplo un analisis DOFA que permita realizar
una revision de la misién, vision, valores, politica y objetivos de gestion actuales, para asegurarse
de que el contexto externo de la organizacién sea tenido en cuenta, incluyendo las partes
interesadas pertinentes, como por ejemplo, los proveedores.

Expresar el alcance en términos de aplicabilidad en el Manual, asi como la justificacién de la no
aplicabilidad del requisito de Disefio y desarrollo de los productos y servicios.

Remitir y mencionar al procedimiento de Partes Interesadas en el Manual de Calidad.

Asegurarse de utilizar la informacién obtenida a partir de las encuestas de satisfaccion del cliente
para identificar riesgos y oportunidades para la mejora de los servicios y procesos.

@ Pagina2de3
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Revisar el procedimiento de quejas y el Plan de seguimiento y satisfaccion para reforzar o incluir
la identificacidn de riesgos asociados a los servicios y a los procesos.

Establecer mecanismos para mantener disponible la politica de gestion a las partes interesadas
pertinentes, como proveedores y clientes.

Revisar la politica de gestion y los objetivos de gestion bajo el marco del contexto externo y
alinearlos con la planeacién estratégica que se defina; asegurandose de dejar el registro que
evidencie su revisién en coherencia con ésta. Ver observaciones en el numeral 4.1y 4.2.

Actualizar el "Plan de seguimiento y medicion de los procesos del SG", segun los cambios que se
realicen en la Politica de gestién y los Objetivos de gestion.

Reforzar la divulgacién de la Politica corporativa a través de talleres de interpretacién practica en
donde el personal identifique su contribucién y aplicacién desde su puesto de trabajo.

Establecer una metodologia para la gestién de riesgos que permita identificar, analizar y evaluar
los riesgos en relacién al negocio, asociados a los procesos, a las actividades y a los servicios,
para reducirlos o eliminarlos.

Revisar los Objetivos de gestion y asegurarse de su alineacién con el direccionamiento estratégico
en cuanto al contexto externo y establecer un registro que evidencie su revision en coherencia con
éste.

Actualizar el "Plan de seguimiento y medicion de los procesos del SG", segln los cambios que se
realicen en la Politica de gestion y los Objetivos de gestion; establecerles los indicadores de
gestién apropiados con sus respectivas metas y alinearlos con los objetivos de los procesos

Reforzar la divulgacion de los Objetivos de gestion a través de talleres de aplicacion practica en
donde el personal identifique su contribucién desde su puesto de trabajo.

Documentar las disposiciones para el manejo de la propiedad del cliente, en las cuales se incluya
la comunicacién en el caso en que ésta se vea afectada y su registro.

4. Recursos necesarios para la implementacion de las recomendaciones:

Recursos Humanos: Aunque la organizacioén cuenta con equipos automatizados para el desarrollo
del negocio, el factor humano es el recurso méas valioso, ya que son los encargados de gestionar
las ideas, implementan los cambios, tomar decisiones y son los encargados de la consecucién de
los objetivos del negocio.

Recursos de Infraestructura fisica y Tecnologica: Instalaciones, Equipos, incluyendo materiales,
maquinas, herramientas, hardware y software , Tecnologia de la informacién y la comunicacion.

Apoyo de la Gerencia General (Recursos Econdmicos): Toda organizacién requiere para la
implementacién de cualquier Sistema de Gestion el apoyo de la Alta Direccion, ya que es esta la
encargada de proporcionar los recursos econémicos hecesarios y empoderara al personal en la
consecucion de los objetivos, asi como la implementacion y mantenimiento del mismo.

Nombre del Receptor de la Propuesta:
Gina Tovar — Jefe de Sistemas Incolab Services
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Apéndice F. Cotizacion servicios de Certificacion SGS

SGS CERTIFICACIOHN DE 3I8TEMA E OE GEETION DE CALIDAD
1EQ 200120 E
COTIZACION WO, 2020100 &

Bogola, O.C., 2020-11-06

Sefioria)

JOAE ENRIZUE S0LANO VALEMCIA
Fepresantanie Legal

INCOLAB SERVICEZ COLOMEIL 2AS.
CR 21 847-04 TROMCAL DEL CARIGE
SAMTA MARTA -MAGDALENSY

Agunio: Cotizacitn serdoios e Certificaciin

En respuesta a la saliciud de colizaciin realizada por suanganizacaon el 2020-11-0G para los serdcios
de Audiloria de Cerdificacadn benemas al gusto de arexar, para su consideracidn, s cobizacin
camrespandients & la prestacion del serdcio de Cedificaddn bajo B norma 150 90012015 que e
brmdaria b emgresa 2G5 Colambia

150 30012015 3 1 57.800.000
& L5 LRI
TaTaL ¥o.2o2 000

Les vakeres indicadas induyen: La atapa de evaluacion de Olorgamiento de la Certificacian y la pimera

aAudiloria de seguimienio, ademas la revison del Plan de Correcciones ¥ focionss Comachivas - PCAL
{en casa de presentanse no confarmidades), b revisidn del proceso de avalisadn, la decision sabme
I cadificacdn ¥ la emisitn del Certficads de Cerdificacon, cusnda aplque o ef rdmibe cormespondients

A la mformacian de no alongamiento de la certificacian.

HOTA: El Sempo de evaluaciion de los seguimisnios v reevaluacianes que se estiableceran en el
Coniralo de Clorgamiento v Wso del Cerificado de Cerificacion, pueds varar de acuerdo con los
resulltados de |a evaluscidn de olcergamienio.

Una ver se haya formalizado el sarvida con la susenpeitn del Acuerds de Prestacion del Sanvicia y
carfrmado & pago del valor otal de b evaluacion, SG5 nalificard las fechas de realzacien de la
respeciiva @valiacon, jurio con la informacdn relacionada con o avaluadon

Si trarecurnidas reinta (3] dias cakendanio de la fecha de la presentacan de esta catizacian no se
cuenta con el Asuerdo para la Prestacon del Sericio de Evaluacion para la Acreditacdn firmado par
&l rapresentante legal dal arganismo o el represantanie ante 63 (desipnado an la solicitud realzada)
¥ oon &l soparie de pago del valor otal de la evaliacon, 555 ssumird como desistida la salicitud
iricia Imente formulsda.
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Los valores presentados en esta oolizackdn cormespaonden a la vigencia del afa en el gue s ajecutard
&l servicio de evaluadon. En caso de demarnss o reprogramaciones que impliguen que & sarvida serd
prestada en una vipenc pastenar, se realzard el gusie respectivo & la tarda voenie.

Alentamenle,

CARLOS PADILLA ROYERD

Desarrolladar de Neqocios Comentales
Colombia 5.4.5

Oftinga Central Local Laboratona
Oficina: 01 3000 150 1256
Carrera 100 Ma. 250 — 11 Bogotd — Colormbia
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Apéndice G. Cotizacion servicios de Certificacion Bureau Veritas

BUREAU VERITAS CERTIFICATION

1SO 9001 )
FORMATO DE APLICACION

HOMBRE DE L& EMPRE 3A:

IMCOLAR SERVICES COLOMBIA 545,

Emall: adminlstraclon@incolabcolombia.com

COTTeD
D et AlaimeEnts, Comencsal
Bureaw Yeritas Certification
Calle T2 7 =82 Pisno 3

Tal:
* (571 3129191



CERMAFFPLICA TIONDRC ey, 7 -067 /20

darrangua, DG, 2020-11-0%

Safar:

JOSE E NRIQUE SOLAND VALENCIA
Gerente General

CC. GIMA TOVAR DEDE

Mefe die Sisteimas de Gestion

INCOLAB SERYVICES COLDHBLIA 5.A5.
CRZ1 &47-24 TROMCAL DEL CARIBE
SAHMTA MARTE -MAGDALE™S

Asunbo: Cotlzackin serviclos de Certificackan

Tenlenda en cueenta su soliciud de cotizacidn realizada el dia 03 de noviembre del presente aiao,
atertamente erviamas para su revisidn, la cotizacién correspandiente al servicio prestado par la
empresa Bureau Verltas en o concermiente a la Certificacion de su empresa baj @ norma IS0
J001:2015.

Tenlenda en cuenta e ndmero de procesos oon los gue ceenta @ arganizacicn vy el ndmicra de
emplEados pracedemas & emitic & siquiernte cotizacion :

H!mtru de Pracesos:ld

Numerg de empleados: 102
Ho. De | Mo, Horas | No. Walor Valor Total | Tva Costo Tatal
Sedes a | de Audibores Hora antes de
Auditar | Audiboria Iva
1 i 1 S200.000 | $7.200.000 L1, 36E.000 £9 568,000

Los walores antericemienite mencionados incluyen |2 auditoria de certificacian v sequimisnto. Mo
ncluye tiguetes, amjamiente del awditor y alimentacidn en caso de SEF RECES2ra.

La presenie colizacian Hene una vigenca o trainia (30) dad despuds de la fecha e emigkan.

Cardialmizntbe,

Luis Carlos MIARTINEZ
Ejenstive Comercal Zona Mame
afidras +57% 366 3250 | Ext. 1104
Cidular, +57 315 852 1254

Lus martineniico bureauveritas comy

BFUREAL VERITAS Certificabion | Colomibia

Calle 76 Mo, 59-11 PFeo 10, Barmanguills, Cokombda
Carrera 3 Ro. BE-129 Ofidna 1204 Cartagena, Colomib s
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