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Resumen

Este trabajo se realiz6 con el objeto de disefiar una estrategia de gestién basada en Sistemas de
Gestion de Calidad con el fin de generar una ventaja competitiva para el laboratorio de ensayos
de productos eléctricos de la empresa SERVICIOS DE INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S.
(o por sus siglas SITLAB), para lo cual se realiza un diagnéstico estratégico del laboratorio donde
se determinan los elementos mas importantes de su entorno externo e interno y se consolidan
en la matriz DOFA como base para generar estrategias de gestion. A partir de este analisis se
disefia un nuevo modelo de negocio para el laboratorio donde se consolidan nuevos elementos
y sus relaciones para desarrollar una propuesta de valor diferenciadora. En concordancia con el
nuevo direccionamiento estratégico se disefian los principales elementos del Sistema de Gestién
de la Calidad para la empresa y el laboratorio SITLAB basado en la norma ISO 9001:2015 y
norma técnica ISO/IEC 17025:2017, y se disefian los indicadores de gestibn como método de
monitorizacién para la verificaciéon del cumplimiento de los objetivos de calidad y estratégicos

propuestos.

En este trabajo final se presenta una analisis estratégico del laboratorio de la empresa SITLAB
a partir de la combinacion de varias herramientas estratégicas y en el cual se disefian estrategias
de gestion enfocadas principalmente en la utilizacion e integracion total de los recursos de
equipamiento, personal y competencia técnica, para la atraccién de nuevos mercados mediante
el cumplimiento de los requisitos de los clientes por medio de propuestas de valor diferenciadoras
gue compitan por su calidad, personalizacién y tiempos competitivos. Y a partir de las cuales se
pudieron determinar algunas ventajas competitivas basadas en la oferta de servicios
diferenciadores como la prestacién de servicios de Outsourcing para pruebas de calidad
acreditadas para fabricas MiPymes del sector eléctrico y la oferta de servicios de ensayos para
la realizacién de pruebas in situ para productos eléctricos con acreditacion ISO/IEC 17025 y otras
ventajas competitivas basadas en actividades que se realizan de forma distinta a razén de la
implementacion del sistema de gestion de calidad al mejorar estdndares de calidad, analizar
riesgos y oportunidades, observar regularmente el entorno, mejorar procedimientos internos,

tomar decisiones basadas en indicadores, entre otros.

Palabras clave: Gestion estratégica, Business Model Canvas, Sistema de gestion de

calidad, Infraestructura de la calidad en Colombia, Reglamentos técnicos.



Abstract

This work was carried out in order to design a management strategy based on Quality
Management Systems to generate a competitive advantage for the electrical products testing
laboratory of the company SERVICIOS DE INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S. (or by its
initials SITLAB), for which a strategic diagnosis of the laboratory is carried out where the most
important elements of its external and internal environment are determined and consolidated in
the DOFA matrix as a basis to generate management strategies. From this analysis, a new
business model is designed for the laboratory or a Canvas business model where new elements
and their relationships are consolidated to develop a differentiating value proposition. In
accordance with the new strategic direction, the main elements of the Quality Management
System for the company and the SITLAB laboratory are designed based on the 1ISO 9001: 2015
standard and the ISO/IEC 17025: 2017 technical standard, and the indicators are designed
management as a monitoring method to verify compliance with the proposed quality and strategic

objectives.

In this final work, a strategic analysis of the SITLAB company laboratory is presented based on
the combination of various strategic tools and in which management strategies are designed
mainly focused on the use and full integration of equipment, personnel and competence
resources. technique, to attract new markets by meeting customer requirements through
differentiating value propositions that compete for quality, customization and competitive times.
And from which some competitive advantages based on the offer of differentiating services will
be determined, such as the provision of Outsourcing services for accredited quality tests for
MiPymes factories in the electricity sector and the offer of testing services for on-site tests. for
electrical products with 1ISO / IEC 17025 accreditation and other competitive advantages based
on activities that are carried out differently from the reason for the implementation of the quality
management system by improving quality problems, analyzing risks and opportunities, observing
the environment, improve internal procedures, make decisions based on indicators, among

others.

Key words: Strategic management, Business Model Canvas, Quality management system,

Quality infrastructure in Colombia, Technical regulations.
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Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

Introduccion

El emprendimiento como fuente de generacion de empleo e innovacion impacta positivamente la
productividad y la competitividad de un pais (CPC, 2019). En Colombia las MiPymes representan
el 80% del empleo del pais (Portafolio, 2020), el 96% del tejido empresarial y aportan el 40% al
PIB (Monterrosa, 2019). Por lo que podemos visualizar la importancia de las MiPymes y confirmar
gue son una pieza clave para el desarrollo y crecimiento del pais. De otra parte, segun el estudio
realizado por Confecamaras en 2017 “de cada 10 sociedades creadas en Colombia, 4 siguen
activas después de cinco afios de operacion, y del total de empresas que se cancelan cada afio
cerca del 98% son microempresas” (Confecamaras, 2017). Cifras desalentadoras que evidencian

gue existe una problematica en la genética de las nuevas empresas en Colombia.

En esta discontinuidad empresarial se presentan diferentes causas, las de tipo externas que son
aquellas relacionadas con el entorno y son poco controlables y las de tipo internas que son
aquellas generadas por las caracteristicas propias de la organizacion y su administracién y
suelen ser controlables. Con respecto a las causas internas, parece que las empresas carecen
de planeacién estratégica o de un marco referencial que les permita mantenerse en el mercado
(Diaz, Pulecio, & Tenjo, 2017) y por lo cual podriamos inferir que existe un panorama retador
para las MiPymes, pues deben adoptar herramientas o estrategias de gestién que les permita
sobrevivir mas alla del primer afio y las fortalezca para poder afrontar todas las exigencias del

mercado.

La empresa SERVICIOS DE INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S. (o por sus siglas SITLAB)
con domicilio en la ciudad de Bogota D.C., considerada como una microempresa recientemente
constituida en el pais, con un periodo de funcionamiento de un afio, tiene como principal linea
de negocio un laboratorio de ensayos para productos eléctricos. Estos laboratorios mediante
pruebas técnicas validan la conformidad de los productos para asegurar el cumplimiento de
estandares de calidad exigidos en los reglamentos técnicos, que son emitidos por el gobierno y
gue son de cumplimiento obligatorio, como por ejemplo el Reglamento Técnico de Instalaciones
Eléctricas (por sus siglas RETIE) o el Reglamento Técnico de iluminacion y Alumbrado Publico
(por sus siglas RETILAP) emitidos por el Ministerio de Minas y Energia, para que las empresas

puedan importar o comercializar productos eléctricos en el territorio nacional. Sin embargo, con
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Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

el fin de cumplir con las demandas del mercado, el laboratorio de SITLAB requiere la
implementacion de la norma ISO/IEC 17025 en su ultima version “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” para confirmar su competencia técnica
y la confiabilidad de sus resultados y asi, finalmente lograr la acreditaciéon por medio del
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC).

La empresa SITLAB, que se encuentra dentro del conglomerado de las MiPymes, tiene como
apuesta evitar sumarse al porcentaje de nuevos emprendimientos que mueren o se liquidan en
sus primeros afios de creacion, lo cual se convierte en la motivacion principal de este trabajo y
por ende se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Qué estrategias de gestion sirven para generar ventajas competitivas para las MiPymes

Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para

productos eléctricos?
Para dar respuesta a esta pregunta, se propone el disefio de un sistema de Gestion de Calidad
basado en la ISO 9001 y la ISO/IEC 17025 como estrategia de gestion para de la empresa
SITLAB y su laboratorio de ensayos, genere una ventaja competitiva a través de la disminucion
de errores en los procesos, mejoras en procedimientos internos, eficiencia en la utilizacién de los
recursos y mejora en la satisfaccion del cliente. Adicional a esto, hacer un analisis del entorno y
un analisis competitivo del sector para identificar oportunidades que pueden beneficiar a la
organizacién, amenazas para aminorar su impacto, fortalezas para potencializarlas y debilidades
para corregirlas y finalmente generar estrategias de gestion que permitiran mejorar la

productividad y el desempefio global de la organizacion.

Para el desarrollo de este trabajo final de profundizacién se plante6 como objetivo principal
“Disefiar una estrategia de gestién basada en el Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015
y la norma técnica ISO/IEC 17025:2017 para el laboratorio de la empresa SERVICIOS DE

INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S con el fin de generar una ventaja competitiva” y como
objetivos especificos los siguientes:

* Realizar una revision del contexto externo e interno del sector de laboratorios de ensayos para
productos eléctricos en Colombia para determinar la situacion actual del laboratorio de la
empresa SERVICIOS DE INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S
« Establecer el modelo de negocio del laboratorio de la empresa SERVICIOS DE INGENIERIA

SERING TEST LAB S.A.S basado en el contexto encontrado para el sector de laboratorios de



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

ensayos para productos eléctricos en Colombia con el fin de estructurar la propuesta de valor del
laboratorio

* Disefiar el sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 y en la norma
técnica ISO/IEC 17025:2017 para el laboratorio de la empresa SERVICIOS DE INGENIERIA
SERING TEST LAB S.A.S el cual le permitira generar ventajas competitivas

« Generar indicadores de gestion para el laboratorio de la empresa SERVICIOS DE INGENIERIA
SERING TEST LAB S.A.S. para determinar el desemperio de los procesos y de todo el sistema
en general.

La consecucion de los objetivos planteados se detalla a través de los siete capitulos que

componen el actual trabajo final, como sigue a continuacion:

Capitulo 1. En este capitulo se elabora el marco tedrico en donde se consolidan los principales
conceptos y elementos tedéricos para lograr la contextualizacién del problema de investigaciéon y
en los cuales se fundamentara la metodologia para la consecucion de los objetivos. Este capitulo
esta divido en cuatro grandes médulos asi: Infraestructura de la calidad en Colombia, Gestién

estratégica, Modelos de negocio y Sistema de gestidn de la calidad.

Capitulo 2. En este capitulo se hace una contextualizacion de la empresa SERVICIOS DE
INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S., se presenta la descripcion general de la empresa y las
lineas de negocio ademas de la mision, la vision, el alcance y el entorno competitivo del
laboratorio SITLAB.

Capitulo 3. En este capitulo se realiza una revisién del entorno de la organizacion tanto a nivel
macro, micro e interno, como elemento esencial para determinar el posicionamiento actual de la
organizacion y formular algunas estrategias basadas en la combinacion de las oportunidades,
amenazas, fortalezas y debilidades detectadas. Como herramienta para el diagnéstico del
macroentorno de la organizacion se utiliza el analisis PESTEL que se desarrolla a partir del
analisis de seis factores clave, el politico, el econémico, el sociocultural, el tecnolégico, el
ecoldgico vy el legal. Para el diagndstico del microentorno es utilizado el analisis de las cinco
fuerzas de Porter, con el cual se analiza el entorno competitivo de la organizaciéon y sus
principales actores: competidores, nuevos competidores, proveedores, clientes, sustitutos. Para
el diagnéstico del microentorno de la organizacién se utiliza el analisis de recursos y capacidades
de la organizacién, a partir del cual se detectan las fortalezas y debilidades que caracterizan la

organizacion.
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La herramienta utilizada para consolidar el andlisis del entorno de la organizacion es la matriz
DOFA, donde se retnen los puntos clave del diagndstico del entorno externo con las
oportunidades y amenazas, y el diagnéstico del entorno interno con las fortalezas y debilidades.
Adicional a esto, por medio de la matriz DOFA se proponen algunas estrategias ofensivas,

defensivas, de reorientacion y de supervivencia.

Capitulo 4. En este capitulo, se realiza el disefio de un modelo de negocio para el laboratorio
SITLAB a partir de los nueve modulos del Business Model Canvas en donde se describe la
arquitectura del negocio, sus elementos y sus relaciones para conseguir ingresos rentables y
sostenibles. Este modelo de negocio pretende ser diferente y tiene como propdsito encaminar a
la empresa a combinar sus recursos y capacidades y aprovechar las condiciones de su entorno
para alcanzar una ventaja competitiva que permita asegurar ganancias y permanencia en el
mercado. El capitulo finaliza con el lienzo del modelo de negocio propuesto y la consolidacion de

las principales caracteristicas de los nueve médulos que lo componen.

Capitulo 5. Sumado a un modelo de negocio diferente a los de sus competidores y enfocados en
alcanzar una ventaja competitiva, en este capitulo se disefia y estructura un Sistema de Gestion
de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015 y la norma técnica ISO/IEC 17025:2017 para el

laboratorio acorde a la direccién estratégica de la organizacion.

Capitulo 6. En este capitulo se disefian indicadores de gestion del laboratorio con el fin de
proponer instrumentos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion del desempefo del
laboratorio, que sirva para la retroalimentacion del proceso y la toma de decisiones estratégicas

del mismo.

En el capitulo 7. se realiza un analisis de los resultados y en el capitulo 8 se consolidan las
conclusiones obtenidas a lo largo del documento. El documento finaliza con los anexos y las

referencias bibliogréaficas.



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

Metodologia

Este trabajo final de profundizacién es de tipo cualitativo descriptivo con un enfoque inductivo
teniendo en cuenta que los datos y la informacion se exploran y describen con el fin de lograr la
interpretacion del fenémeno de investigacion para luego generar una perspectiva -no estadistica-
mas general (Sampieri, Ferndandez, & Baptista, 2014). La metodologia usada para el desarrollo
de este trabajo final de profundizacion es el estudio de caso, definido por Hernandez-Sampieri
(2014) como ‘“una investigacion en la cual se analiza profundamente y de manera integral una
unidad para responder al planteamiento del problema, probar hipétesis y desarrollar teoria” (p.1).
La unidad de analisis definida como “caso” en este trabajo final es el laboratorio de la empresa
SERVICIOS DE INGERNIERIA SERING TEST LAB S.A.S. y las etapas para el desarrollo del

estudio de caso se plantean como se describe en la ilustracion 1:

llustracion 1. Metodologia para el desarrollo de este trabajo final

Etapa lll. Trabajo de

Etapa Il. Solicitar permiso e campo, entrevistas con los
involucar a los directivos individuos participantes en
de la empresaen el el caso, visitas a la planta,
estudio observacion, recoleccion
de informacion

Etapal. Identificar el caso,
antecedentes, descripcion s
inicial, justificacion

Etapa IV. Anélisis de los Eta'p.a'V. spolits s Caie Etapa VI. Reporte de caso:
Analisis entorno externo e

datos e informacion Disefio de modelo de

interno y disefio de .
recolectada ) negocio
estrategias

Etapa VIII. Presentar
analisis de resultados,
recomendacionesy
justificacion del reporte de
caso

Etapa VII. Reporte de caso:
Disefio del SGC e
indicadores de gestion
para el laboratorio

Fuente: elaboracion propia basado en (Sampieri, Ferndandez, & Baptista, 2014)
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Etapa |. Esta etapa fue desarrollada en el anteproyecto de este trabajo final, en la cual se
identifico el problema, los antecedentes, la justificacién, la pregunta y los objetivos de
investigacion. Alli se hizo una descripcion inicial del caso, una contextualizacion del sector y de

la empresa y se explicé el motivo por el cual se eligi6 el estudio.

Etapa Il. Se solicité permiso y autorizacién a la alta direccion para el acceso a la informacién, la
consulta de documentacion, la comunicacion con el personal, las visitas permanentes a la
organizacion, entre otras. Ademas, con el fin de lograr una relacién productiva y prospera con los
directivos de la empresa, se les involucré en todas las etapas del estudio y se les mantuvo en
constate actualizacion de cualquier avance o iniciativa en el proceso de construcciéon y
mejoramiento del laboratorio. Es importante aclarar que la organizacién, aunque autorizo la
obtencién de datos, estos no podrian proporcionarse a terceros ni ser publicos, siempre que la
empresa no lo hubiese autorizado, y que la informacién que de la empresa saliera Gnicamente

seria bajo fines académicos y para realizar este estudio de caso.

Etapa lll. Se realizaron varias visitas a la planta donde se recolecto informacién a partir de
observacion, consulta de documentos de la empresa, entrevista con el personal del laboratorio
entre otras. Ademas, que se lograron varias reuniones con los directivos de la empresa, quienes
compartieron su conocimiento y experiencia desde su cargo y campo de especialidad y se
lograron varias sesiones de lluvia de ideas donde surgieron y recolectaron nuevas ideas para el
analisis del estudio de caso. Las visitas fueron realizadas inicialmente en las instalaciones de la
empresa y posteriormente se realizaron via videollamada, con el personal involucrado y directivo
de la organizacién. La frecuencia de reuniones fue de una vez por semana durante el segundo

semestre del 2019 y de una vez cada dos semanas durante los primeros meses del 2020.

Etapa IV. La informacion recolectada, se analizd, se organiz6 y se estructurd para lograr los
objetivos planteados para el estudio de caso y se hizo una recoleccion de informacién adicional

para completar la informacion requerida para el reporte de caso.

Etapa V. El primer elemento del reporte de caso es el analisis del entorno externo e interno del
laboratorio a partir del cual se disefian algunas estrategias de gestién. Para realizar el analisis
del entorno del laboratorio, se seleccion6 la metodologia de analisis estratégico con la cual se
busca alcanzar una percepcion real de la organizacién y entender su posicionamiento actual,
identificar sus fortalezas y debilidades, sus amenazas y oportunidades y visionar hacia donde se

quiere llevar a la organizacién para luego plantear las estrategias que se usaran para conseguirlo
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(Mendoza Fernandez & Lopéz Juviano, 2015). Producto de la implementacién de esta
metodologia, se obtiene el andlisis del entorno del laboratorio y a su vez una matriz DOFA que
resume las fortalezas, debilidades, amenazas, oportunidades y las estrategias propuestas.

Etapa VI. El segundo elemento del reporte de caso es el disefio de un nuevo modelo de negocio
para el laboratorio. Para lo cual se us6 el esquema de modelo de negocio propuesto por
Alexander Osterwalder & Yves Pigneur conocido como el Business Model Canvas (BMC), ya que
esquematizar el modelo de negocio de una empresa es una herramienta muy Util para visualizar
los aspectos mas relevantes del negocio y con la cual es posible disefiar modelos originales que
satisfagan las necesidades desatendidas, nuevas u ocultas de los clientes (Osterwalder, A. &
Pigneur, Y., 2011). Por lo cual se plantea el modelo de negocio representado en un esquema de
nueve modulos, que son disefiados a partir de los factores claves detectados en el andlisis del
entorno del laboratorio y que resumen los elementos y las relaciones mas importantes del

laboratorio para describir la forma en que crea, proporciona y capta valor.

Etapa VII. El tercer elemento del reporte de caso es el disefio del sistema de gestion de calidad
e indicadores de gestion para el laboratorio. A partir del analisis del entorno y de los elementos
esenciales detectados en el modelo de negocio, se logra la interpretacién general de los aspectos
clave de la direccién estratégica de la organizacion y se estructuran los principales elementos
del sistema de gestion de calidad. Uno de los nuevos enfoques de la 1ISO 9001:2015 es la
direccion estratégica, que busca integrar ain mas la 1ISO 9001 y la gestiébn empresarial, tratando
de alinear la direccion estratégica de la organizacion con el sistema de gestion de la calidad. Asi
pues, se disefia el sistema de gestion de calidad del laboratorio (basados en la norma ISO
9001:2015 y la norma técnica ISO/IEC 17025:2017) y se generan los indicadores de gestion
alineados a las estrategias y los elementos clave determinados en el analisis del contexto del

laboratorio y los elementos esenciales del modelo de negocio.

Etapa VIII. El estudio de caso finaliza con un andlisis de los resultados obtenidos en el reporte

de caso, con algunos aportes y recomendaciones para la organizacion.
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1. Marco tedrico

En este capitulo se definen los principales fundamentos tedéricos que seran usados a través del
desarrollo de este trabajo final. Estos conceptos buscan la contextualizacion y la comprension
del problema de investigacion por parte del lector.

En la primera seccién se trata el tema de la infraestructura de la calidad en Colombia, como
componente esencial para que el lector se familiarice con el mundo de la calidad y los principales
conceptos que la rodean. Ademas, que podra conocer la estructura general de la calidad en
Colombia, entender el objeto de los laboratorios, los actores principales de su entorno y los

elementos esenciales que lo componen.

En la segunda seccién se contextualiza al lector con la teméatica de la gestion estratégica en la
cual esta inmerso el analisis estratégico, usado como metodologia para el desarrollo del primer
objetivo especifico de este trabajo final. En esta seccién se definiran los principales conceptos y
las herramientas usadas en esta metodologia, como el analisis PESTEL, el analisis de las cinco

fuerzas de Porter y la matriz DOFA.

En la tercera seccion se presenta la definicion del Business Model Canvas que serd la
herramienta usada para estructurar el modelo de negocio del laboratorio SITLAB. Ademas, se
describe en detalle los mdédulos que componen el lienzo de modelo de negocio, las preguntas

gue se deberian resolver y los elementos clave de cada médulo.

En la cuarta seccion se definen los principios en los cuales estdn basadas las normas 1SO 9001
y la norma técnica ISO/IEC 17025. Ademas, se definen los principales conceptos usados en
estas dos normas y los elementos esenciales que componen un sistema de gestion de calidad,

los cuales seran desarrollados en el disefio del SGC del laboratorio.

Este capitulo finaliza con una conclusién en la que se explica la complementariedad entre el

analisis estratégico, el analisis del modelo de negocio, y el sistema de gestién de calidad.
1.1. Infraestructura de la calidad en Colombia
El crecimiento continuo del comercio mundial y los sistemas econdmicos a escala global

presentan un panorama mas riguroso a nivel de la calidad, exigen productos y servicios mas

sofisticados, competitivos, seguros y con altos niveles de calidad. Esta apertura de redes
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comerciales a nivel mundial exige homologar unidades de medida, especificaciones técnicas de
producto, reglamentos, procedimientos y herramientas técnicas, por lo que el gobierno nacional
debe asegurar los mecanismos Yy la infraestructura de la calidad que genere confianza en los
mercados, permita impulsar la calidad en los procesos productivos nacionales y mejore la
competitividad de los bienes y servicios para alcanzar el cumplimiento de requisitos técnicos
nacionales e internacionales. (INM, 2019)

Infraestructura de la calidad: es una red compleja que abarca todas aquellas acciones
necesarias para comprobar la conformidad de productos y servicios basado en normas y
reglamentos técnicos donde participan diferentes agentes de la economia: gobierno,
comercializadores, productores y consumidores. La infraestructura de la calidad es fundamental
en los acuerdos de reconocimiento mutuo (MRA) requeridos en los intercambios de comercio
internacional ya que en la medida en que se encuentren articulados e integrados disminuyen los
Obstaculos Técnicos de Comercio (OTC) determinados por la Organizacion Mundial de Comercio
(OMC). (Valencia de los Rios, 2012)

Organizacion Mundial del Comercio (OMC): Organismo internacional que se ocupa de las
normas de alcance mundial que regulan el comercio generando un entorno econémico mundial
mas prospero, tranquilo y fiable. Dentro de los acuerdos sobre los OTC la Organizacion Mundial
del Comercio requiere que cada gobierno nacional a través de las entidades correspondientes
genere las acciones y estrategias para lograr el reconocimiento de la evaluacion de la

conformidad que incluye fundamentalmente (Valencia de los Rios, 2012):

e Lograr la competencia técnica adecuada y sostenida

e Generar certeza en la confiabilidad de los resultados de la evaluacion de conformidad

e Establecer acreditaciones para verificar el cumplimiento

e Establecer y adoptar guias y recomendaciones pertinentes emitidas por entidades

internacionales de normalizacion

Colombia, como miembro de la OMC desde el 30 de abril de 1995, ha decretado la normatividad
necesaria para garantizar los acuerdos con la OMC de conformidad con la constitucion politica
de Colombia (OMC, 2019). Estos lineamientos han venido madurando y mejorando hasta lograr
armonizar el marco institucional de Colombia al entorno mundial y conseguir la creacién de un

Subsistema Nacional de la Calidad en el pais.
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Subsistema Nacional de la Calidad en Colombia: agrupacion de instituciones publicas y
privadas que desarrollan actividades para asegurar y promover la calidad en las empresas
colombianas y velar por la seguridad de los productos, por la salud publica y la proteccion del
medio ambiente. El gobierno nacional por medio del decreto 3257 de 2008 crea el Sistema
Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon (SNCCI), como parte de este el
Subsistema Nacional de Calidad (SICAL) y como instancia de articulacion interinstitucional
encargada de coordinar las entidades pertenecientes al SICAL, la Comision Intersectorial de la
Calidad.

Dentro de las actividades desarrolladas por el SICAL esta la normalizacion, la reglamentacion, la
metrologia, la evaluacion de la conformidad, la inspeccion, la vigilancia y el control. En la

ilustracion 2, se presenta el esquema del SICAL.

lustracion 2 Esquema General SICAL
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VIGILANCIA Y S
NORMA 4 CONTROL 5 ® MERCADO
INTERNACIONAL : : RESULTADO
A 0 ® INNOVACION
Realizado por: H 0 ooo |
SIC 5 5 ® COMPETITIVIDAD
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m ICA 8 H ® PROTECCION AL
Ll O IDEAM - E CONSUMIDOR
SE 5 EVALUACIONDELA) | zm
QLQE H CONFORMIDAD o<
<L = ORGANISMODE . | eeemecssrersussnnens [ certifica el cumplimiento 8 g -
— NORMALIZACION dolaNTC ylos RY q m
=) = ICONTEC A 3 =W
0> : B s>
o O = SOPORTADO POR: > n
o < 5 @ CERTIFICACION n
sV H @ ACREDITACION
REGLAMENTOS : © METROLOGIA - ==-= ===~ P 3.1BPM
TECNICOS @ INTERNACIONALIZACION 3.2 5/M
"""""""""""" 3.3 LABORATORIOS DESIGNADOS
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S - CONSUMIDOR -
CONFIANZA '
.

Fuente: (ICONTEC, 2017)

La normalizacion: es el desarrollo y aprobacion de documentos normativos de uso comun y
repetido, encaminados a determinar reglas, directrices o caracteristicas para lograr un buen
desempefio y garantizar eficiencia y eficacia en sistemas de gestion, procesos, productos y

servicios. El uso de normas técnicas es de caracter voluntario y fomentan el intercambio de
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mejores practicas para la produccién de bienes o prestacion de servicios, facilitan la difusion del
conocimiento y pueden promover la competitividad y la productividad en las organizaciones que
las adoptan. (Valencia de los Rios, 2012). El Organismo Nacional de Normalizacién mediante
procesos participativos llevados a cabo en los Comités Técnicos de Normalizacion elaboran las
Normas técnicas colombianas (NTC). (SICAL, 2020). Las etapas del proceso de normalizacién
en Colombia son (ICONTEC, 2020):

¢ Factibilidad y planeacion: Identificacién de necesidades, evaluacion de la factibilidad y
planeacién de actividades para la elaboracién o actualizacion de documentos

e Gestion de comité: se gestiona el estudio y aprobacién de los documentos normativos en
los comités técnicos de normalizacion

e Consulta publica: Los documentos normativos se someten a una amplia consideracion de
las partes interesadas

e Aprobacion: El documento normativo se somete a una amplia consideracion de una
entidad independiente del comité

e Edicion y difusién: Divulgacibn mediante canales de comunicacidén electronicos,
impresos, foros y charlas técnicas del nuevo documento para que llegue a los diferentes

sectores productivos y académicos en el ambito nacional e internacional

Organismo Nacional de Normalizacion: Es un organismo reconocido a nivel nacional, regional
e internacional que tiene como funcion principal la preparacion, aprobacién o adopcién y
publicacion de normas que se ponen a disposicién del publico. (MIinCIT, 2015) En Colombia el
Organismo Nacional de Normalizacién es el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificaciéon (ICONTEC) reconocido mediante el Decreto 1595 de 2015. Algunos ejemplos de
normas técnicas para productos del sector eléctrico son la NTC 1650 “Requisitos generales
Clavijas y tomacorrientes para uso domeéstico y similar”, NTC 2230 “Luminarias parte 1. requisitos
generales y ensayos” y la norma técnica para instalaciones eléctricas NTC 2050 “Cédigo

Eléctrico Colombiano”.

Reglamentacion técnica: es la emision de reglamentos técnicos por parte de ministerios y
comisiones reguladores mediante resoluciones que nacen a partir de los compromisos que
adquiere Colombia como miembro de la OMC. Estos reglamentos establecen los requisitos
técnicos de productos, instalaciones, procesos, métodos de produccién, disposiciones
administrativas, aspectos relacionados con evaluacion de la conformidad, vigilancia y control,

entre otros (ICONTEC, 2017). En el sector eléctrico los principales reglamentos técnicos son el
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Reglamento Técnico de Instalaciones Eléctricas RETIE, el Reglamento Técnico de lluminacion y
Alumbrado Publico RETILAP y el Reglamento Técnico de Etiquetado con fines de Uso Racional
de la Energia - RETIQ, estos reglamentos estdn enfocados principalmente a proteger y preservar
la vida y la seguridad del consumidor y del medio ambiente previniendo, minimizando o
eliminando los riesgos de origen eléctrico. La implementacion de los reglamentos técnicos es de
caracter obligatorio y su finalidad es principalmente proteger la seguridad y la salud del
consumidor y del medio ambiente (Valencia de los Rios, 2012). Los reglamentos técnicos son
sometidos a un analisis del impacto normativo (AIN) que es una evaluacién que evidencia los
resultados deseados y los impactos probables, tanto positivos como negativos, que se generan

como consecuencia de la propuesta o modificacion de estos. (SICAL, 2020).

Metrologia: tiene como propdsito fundamental definir y desarrollar patrones de medicion que
puedan ser referenciados en toda la cadena metrolégica y se especializa en las medidas
aplicadas a la produccién y control de la calidad en la industria para el funcionamiento de los

instrumentos de medicién y los procesos productivos. (SICAL, 2020).

Instituto Nacional de Metrologia (INM): es la autoridad competente para coordinar la ejecucion
de la metrologia cientifica e industrial a nivel nacional segun el Decreto 4175 del 2011. EI INM
ofrece a los laboratorios, a la industria y a la academia, los materiales de referencia, los servicios
de ensayo de aptitud/comparacién Interlaboratorios y la calibracion a los patrones de medicion
con el fin de establecer y mantener disponibilidad de la trazabilidad metrolégica a los patrones

internacionales y a su vez al Sistema Internacional de Unidades (SI) (MinCIT, 2015).

Evaluacién de la conformidad: es la demostracion de cumplimiento de requisitos de
reglamentos técnicos y de normas técnicas relativos a un producto, un proceso, un sistema, una
persona o un organismo (SICAL, 2020). Abarca actividades de certificacion, servicios de ensayo
de laboratorio, procesos de inspeccion y acreditacion de Organismos Evaluadores de la
Conformidad. La evaluacion de la conformidad como parte de una infraestructura nacional de la
calidad debe permitir el intercambio comercial en mercados locales e internacionales
convirtiéndose en un aspecto clave para generar confianza en los mercados sin perder de vista
los intereses legitimos de los estados y la proteccion y seguridad de la vida de las personas y
del medio ambiente. (Valencia de los Rios, 2012) Las actividades de evaluacion de la

conformidad se pueden realizar desde diferentes perspectivas:
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De primera Parte: es la demostracion de la conformidad que emite el propio proveedor
de un producto sobre el cumplimiento de los requisitos de un referente técnico. (SICAL,
2020). Un ejemplo de ello son los laboratorios de ensayos propios de empresas

productoras quienes atienden sus necesidades propias.

De segunda Parte: es la demostracion de la conformidad llevada a cabo por el cliente
del producto o servicio frente a los requisitos de un referente técnico. (SICAL, 2020)
Ejemplo de este, es la evaluacion de la conformidad que se presenta con la negociacion
entre clientes y proveedores que buscan evaluar la conformidad del objeto de

negociacion. (Valencia de los Rios, 2012)

De tercera Parte: es la demostracion de la conformidad llevada a cabo por una persona
u organismo independiente de la persona u organizacion que provee el bien y del usuario
de este (SICAL, 2020). Ejemplo de este, es la certificacion de un producto bajo un

reglamento técnico por parte de un organismo certificador.

Organismos Evaluadores de la conformidad (OEC): son entidades imparciales que declaran
a través de un certificado de conformidad el cumplimiento de requisitos relativos a un producto,
un proceso, un servicio, un sistema o una persona. Son ejemplos de organismos evaluadores de
la conformidad (ICONTEC, 2017):

e los organismos de certificacion de producto como INTERTEK

¢ |os organismos de certificacion de sistemas de gestion como ICONTEC
¢ |os organismos de certificacion de personas como CERCOMLAB S.A.S
e |os organismos de inspeccién como RIG S.A.S

e |os laboratorios de ensayo como LUMINOTEST S.A.S.

¢ los laboratorios de calibracion como METRILAB LTDA

Laboratorios de ensayo: son organismos imparciales y con la competencia para realizar
pruebas y emitir un informe de resultados a partir de la determinacién de caracteristicas, aptitud
o funcionamiento de materiales y productos. (MinCIT, 2015) En este caso, son los organismos
certificadores de producto, alineados de acuerdo con el referencial de certificaciéon ISO/IEC
17065, los que toman la decision de la conformidad de producto generalmente basados en la
comprobacion realizada por las actividades de los laboratorio de ensayo. Los laboratorios para

alcanzar su acreditacién deben cumplir los requisitos de la norma ISO/IEC 17025.
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Laboratorios de calibracion: son organismos con la competencia técnica, logistica y de
personal para determinar la aptitud o el funcionamiento de instrumentos de medicion con
demostracion de trazabilidad al Sistema Internacional (SI) (MinCIT, 2015). La norma referencial

para alcanzar su acreditacion es la ISO/IEC 17025.

Certificacién: es la emisién de un juicio de tercera parte basado en evidencia de que un
determinado producto, proceso o servicio cumple los requisitos de un referente técnico (SICAL,
2020). La certificacion de calidad les permite a las empresas confirmar que sus productos,
procesos o servicios cumplen con un referencial normativo lo que implica sistemas de disefio,
desarrollo, produccion, fabricacién y control de la conformidad eficaces y confiables. Por tanto,
la implementacion de certificaciones de calidad incide positivamente en la productividad de las
empresas y se convierte en un diferencial de la oferta de bienes y servicios en el mercado. (DNP,
2019)

Acreditacion: es la declaracion de conformidad emitida por una entidad nacional con la cual se
reconoce la competencia técnica de un organismo evaluador de la conformidad para llevar a
cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad con el fin de asegurar la confianza en
los bienes y servicios disponibles en el mercado (ONAC, 2020). La acreditacion proporciona
beneficios no solo a los OEC sino también a los reguladores, a los empresarios y a los

consumidores, algunos de estos beneficios son (ONAC, 2020):
Para los OEC

e Pueden agregar valor a su oferta de servicios dado que sus resultados podran ser
reconocidos internacionalmente

e Su competencia técnica es confirmada y avalada a nivel nacional e internacional

e Produccion de informacién y conocimientos cientificos fiables al tener herramientas para

el aseguramiento de la calidad
Para los reguladores

¢ Reconocen la evaluacion de la conformidad acreditada bajo la premisa que un proceso,

sistema o producto es probado una sola vez y aceptado en todo el mundo.
Para los empresarios

e Como clientes podran tener mas confianza en los resultados emitidos por estos

organismos

14



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

¢ Facilitan la internacionalizacién de productos y facilitan el acceso a mercados externos

ya que emiten resultados de conformidad reconocidos en otros paises
Para los consumidores

o Permite asegurar a los clientes finales que los servicios que se les ofrece contribuyen a
disminuir los riesgos asociados a la calidad o seguridad de los bienes o servicios sujetos

a evaluacion

Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC): es la Unica entidad en Colombia
con la autoridad para acreditar OEC segun el Decreto 3257 de 2008. El ONAC cuenta con
reconocimiento internacional por los principales foros de acreditacion de la region y del mundo
como la Cooperacién Interamericana de Acreditacién (IAAC), la Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y el Foro Internacional de Acreditacién (IAF). En la actualidad
el ONAC cuenta con nueve (9) tipos de servicios de acreditacién, cuatro (4) de ellos con
reconocimiento internacional y ha acreditado cerca de mil cien (1.100) entidades (SICAL;
MINCIT; ONUDI, 2019). En la ilustracion 3, se detallan los esquemas de acreditacion reconocidos
actualmente y los préximos a ser reconocidos por ONAC. Asi pues, podemos concluir que se

acreditan OEC y se certifican personas, productos, proceso y servicios.

Inspeccion: Determinacion de la conformidad de productos, procesos, instalaciones y disefio de
productos con respecto a requisitos técnicos especificados en el reglamento técnico y de
conformidad con la ISO/IEC 17020. En Colombia la inspeccion se relaciona con instalaciones,
tecnologia o métodos. (MinCIT, 2015)

Vigilancia y control: actividades ejecutadas por parte de las autoridades competentes para
adelantar investigaciones administrativas a fabricantes, productores, comercializadores e
importadores de bienes y servicios que estan sujetos al cumplimiento de reglamentos técnicos y
puede implicar la imposicién de medidas y sanciones a cualquier actor de la cadena ya sea OEC
o fabricantes que por alguna razén violen estos reglamentos. Algunas de las entidades de
vigilancia y control en el pais son la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), Instituto
Nacional de Salud (INS), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), el Instituto Agropecuario Colombia (ICA) y el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y
Estudios Ambientales (IDEAM).

Como resultado del engranaje de los elementos que componen el subsistema de la calidad en

Colombia se impulsa la innovacion y la competitividad de procesos, productos y servicios de las
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empresas colombianas que cumplen requisitos técnicos avalados internacionalmente y que a su

vez asegura la proteccién del consumidor logrando la apertura de nuevos mercados y la

internacionalizacion de las empresas colombianas.

lustracion 3. Esquemas de acreditacion reconocidos y préximos a reconocer ONAC
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1.2. Gestion estratégica

Estrategia competitiva: consiste en la busqueda, gestion y evolucion de actividades distintas
para conseguir ventajas competitivas que permitiran lograr los objetivos financieros y el
cumplimiento de la misidn de la organizacion. La estrategia permitira la creacion de una posicion
Unica y valiosa que determina el propdsito de la organizacion con relacién a sus objetivos a largo
plazo, los programas de accion y las prioridades en la asignacion de recursos. (Ventura Victoria,
2008) (Porter M. E., 2011)

Dentro de las estrategias competitivas genéricas propuestas por Michael Porter en su libro
Competitive Strategy en 1985 se encuentra el liderazgo en costos, la diferenciacién de productos
y el enfoque, las cuales siguen siendo utiles para caracterizar al nivel mas simple y amplio las
posiciones estratégicas (Porter M. E., 2011). Fijar alguna de estas estrategias y trazar un plan
para su ejecucion, le permitira a la empresa fijar una ventaja competitiva que sea sostenible en

el tiempo.

Ventaja competitiva: Significa la seleccion deliberada de un conjunto de actividades distintas
para entregar una mezcla Unica de valor, ya sea realizar las actividades de forma distinta o bien
realizar actividades diferentes a aquellas realizadas por los rivales (Porter M. E., 2011), todo esto
con el fin de obtener mayores ganancias y asegurar la permanencia en el mercado. Los cuatro
factores formadores de ventaja competitiva en una empresa son la innovacion, la eficiencia, la
calidad y la capacidad de satisfacer al cliente los cuales se logran ya sea combinando sus

recursos y sus capacidades o aprovechando las oportunidades de su entorno (Porter M. , 2015)

Partiendo de la definicion de estos dos conceptos que son parte esencial de la gestidn
estratégica, esta Ultima, la definiremos como un proceso que se desarrolla de forma permanente
y esta enfocado a la generacién, implementacién y control de estrategias que garanticen la
supervivencia y el éxito de una empresa a largo plazo. Este proceso es complejo y exige un
conocimiento profundo de como la empresa se relaciona con su entorno para conseguir sus
objetivos. La direccidn estratégica estd compuesta por tres elementos esenciales: a.) el analisis
estratégico que tiene gque ver con la determinacién de la posicion estratégica de la organizacion,
b.) la eleccion estratégica que tiene que ver con la formulacion de las acciones a emprender y c.)
la implementacién de la estrategia que tiene que ver con la planificacion de cémo poner en

practica la estrategia seleccionada y la monitorizacién de esta (Johnson & Scholes, 2001).
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Andlisis estratégico: es una parte de la gestion estratégica, también conocida como diagnostico
estratégico, que tiene como finalidad conocer la posicion estratégica de una empresa en funcién
de las variables clave de su entorno, sus recursos y competencias internas y las expectativas e
influencias de los actores. (Johnson & Scholes, 2001). El andlisis estratégico facilita la
visualizacion de oportunidades, amenazas y areas que necesitan mejorar, asi como aquellas que
tienen un buen desempefo. Por tanto, para realizar el analisis estratégico se requiere del
conocimiento de las condiciones del entorno externo e interno de la organizacién para asi evaluar
su desempefio presente y futuro y lograr formular e implantar estrategias eficaces en la

organizacion. En la ilustracion 4, se muestra el esquema del andlisis estratégico.

lustracion 4. Analisis estratégico
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Fuente: Elaboracion propia

Analisis del entorno externo e interno la empresa

Este andlisis permitird lograr un diagndstico de la posicion estratégica de la organizacion y sera
el insumo para lograr la formulacion y ejecucion de las estrategias de la organizacion. Con el
andlisis del entorno externo se logra identificar las oportunidades que pueden beneficiar a la

organizacion, asi como las amenazas que deben ser mitigadas para aminorar su impacto,
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mientras que con el andlisis interno se logra identificar las fortalezas y debilidades de sus
recursos y capacidades.

Andlisis del macroentorno: se refiere al estudio del entorno general que rodea la empresa, es
decir a todos los factores o tendencias que rodean a la empresa derivado del sistema
socioecondmico en que desarrolla su actividad. Estos factores no son controlables, pero si
inciden en el éxito de la estrategia empresarial, la cual debe ser adaptable, ademas su analisis
es un poco complejo ya que el macroentorno de una organizacion es muy dinamico por lo que
su estudio debe ser continuo (IICA, 2018). El andlisis PESTEL es una herramienta disefiada para

el analisis del macroentorno empresarial.

Analisis PESTEL (entorno general): Sus origenes datan del afio 1968 con la publicacion del
ensayo “Andlisis macro ambiental en gestion estratégica” realizado por Liam Fahey y V. K.
Narayanan, es una herramienta que le permite a las empresas conocer el contexto y los factores
macro ambientales en los que se va a desenvolver. Con este instrumento es posible conocer
tendencias futuras a corto y mediano plazo lo que permite a la organizacion mejorar su margen
de accién, anticiparse a cambios, mejorar su capacidad de adaptacién, aprovechar
oportunidades en nuevos mercados y aportar informacion para facilitar el apoyo en la toma de
decisiones anticipadas y la definicion de una posicion estratégica (Song, Sun, & Jin, 2017). Todo
esto se logra a partir del analisis de algunos factores que brindan argumentos sobre el
comportamiento del entorno (Benitez Gonzalez, 2019). Esta herramienta analiza esencialmente
seis factores externos del entorno como sus siglas lo indican Politico, Econémico, Sociocultural,
Tecnoldgico, Ecoldgico y Legal. Resultado de este andlisis es posible identificar y priorizar las
oportunidades y amenazas segun niveles de impacto y urgencia (IICA, 2018). En seguida se
desglosan uno a uno los factores del andlisis PESTEL y se detallan algunos aspectos para tener

en cuenta en cada caso (Benitez Gonzéalez, 2019):

Factor Politico: son todos los aspectos gubernamentales que pueden incidir sobre la
actividad de la empresa como: incentivos empresariales, regulaciones para el empleo,
ayudas para el comercio internacional, tratados internacionales, conflictos internos o con

otros paises, cambios de gobiernos o de partidos politicos entre otros.

Factor econdémico: son todos los datos macroecondmicos que pueden afectar nuestras
estrategias empresariales como: evolucion del PIB, ciclos econémicos del pais, inflacién,

nivel de desempleo, tasas de cambio, tasas de interés y sus tendencias, entre otros.
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Factor sociocultural: son todas las tendencias sociales o culturales que son cambiantes y
gue pueden afectar nuestra organizacion como cambios en los estilos de vida, en los
habitos de consumo, en los gustos 0 modas que repercuten en los niveles de consumo,

la evolucion demogréfica, los roles de género, las creencias religiosas.

Factor tecnolégico: es un factor un poco mas complejo de analizar ya que cambia a gran
velocidad. En este se debe determinar si hay aparicibn de nuevas tecnoldgicas
relacionadas con la empresa o al sector que pueden desencadenar algun tipo de
innovacion o cambio disruptivo. También se debe tener en cuenta las inversiones y la
promocién en investigacion y desarrollo en el sector, el grado de obsolescencia, entre

otros.

Factor Ecoldgico: en este factor se analiza elementos sobre la contaminacion ambiental,
implicaciones del cambio climatico, reciclaje y manejo de los residuos, entre muchas

otras.

Factor Legal: en este factor se consideran las leyes, los reglamentos y en general la

normatividad que coordina, regula e incide sobre las actividades de la organizacion.

Algunas de las limitaciones del analisis PESTEL es que este analisis tiene un enfoque cualitativo
y no se determina el impacto cuantitativo real de cada factor sobre la empresa, ademas el andlisis
de los factores se realiza de forma independiente perdiendo el enfoque holistico y la

interdependencia de los factores. (Yuksel, 2012).

Andlisis del microentorno: Analiza el contexto mas cercano de la empresa, la cadena de valor
y el sector al que pertenece. Este analisis permite comprender los mecanismos y las reglas de la
competencia entre los actores de la cadena, asi como las condiciones que permiten que el sector
sea rentable (IICA, 2018), en otras palabras, permite comprender las fuerzas competitivas de la

industria.

Comprender la estructura de la industria representada en las fuerzas competitivas permitira
determinar su rentabilidad y su vez anticiparse e influenciar la competencia a lo largo del tiempo
(Porter, Michael E., 2009). Algunos de los actores a analizar en las fuerzas competitivas de la

industria son: clientes, proveedores, competidores, intermediarios entre otros.

Analisis de 5 fuerzas competitivas (entorno sectorial especifico): es una herramienta

desarrollada por Michel Porter en la cual se moldea la competencia y estructura de un sector
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para determinar su rentabilidad y modelar la estrategia empresarial. Al momento de evaluar las
fuerzas competitivas, como se muestra en la ilustracion 5, cuanto mas intensa sea cada fuerza
se le considera como una amenaza ya que no le permite a la empresa disminuir costos, aumentar
los precios, ni obtener mas ganancias y por el contrario entre mas débil sea la fuerza se le
considera como una oportunidad que le permite a la empresa aumentar ganancias (IICA, 2018)
(Porter, Michael E., 2009)

Iustracion 5. Las cinco fuerzas competitivas de un sector

Amenaza
de nuevos
aspirantes

Rivalidad
Poder de entre los

negociacion de competidores
los proveedores existentes

Poder de
negociacion de
los compradores

Amenaza de
productos o
servicios
sustitutivos

Fuente: (Porter, Michael E., 2009)

Amenaza de nuevos aspirantes: el ingreso de nuevos competidores con el deseo de obtener
una cuota de mercado, ejercen presién en los precios, los costes y el indice de inversién del
sector. (Porter, Michael E., 2009). Entre méas altos sean los costos para ingresar al mercado,
mayores son las barreras de entrada y mas débil serd esta fuerza. Por tanto, los miembros
establecidos deben fortalecer las barreras de entrada, que son las ventajas de las que gozan en
comparacion con los nuevos aspirantes, reduciendo los precios o incrementando la inversion
para detener el ingreso de nuevos competidores. Algunas de estas barreras incluyen economias
de escala, lealtad a la marca, ventajas absolutas de costos, costos de cambiar de clientes,

tecnologias especificas o patentes que generen una diferencia importante al producto (sea por
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la calidad, el gusto, el tamafio u otras caracteristicas) y la necesidad de cumplir con determinadas
normas oficiales (IICA, 2018).

Poder de negociacién de los compradores: se refiere a la influencia que tienen los clientes al
forzar los precios a la baja, al exigir mayor calidad o mas prestaciones y enfrentando a los
participantes de una industria. Silos compradores influyen en los anteriores aspectos significa
gue la fuerza es intensa y existe una amenaza. De esta forma, los compradores son poderosos
cuando: a. el sector esta fragmentado es decir muchas y pequefias empresas b. compran
grandes volumenes c. los costos que implica cambiar de productos son bajos d. un comprador

intermediario es un competidor potencial (IICA, 2018).

Poder de negociacién de los proveedores: es la capacidad que tienen los proveedores para
aumentar los precios de los insumos, limitar la calidad o los servicios, o0 traspasar sus costos a
los participantes de la industria (Porter, Michael E., 2009). Esta fuerza puede ser intensa si el
proveedor es poderoso porque: a. los productos que vende tiene pocos sustitutos, b. vende a
varios clientes, c. cambiar de proveedor significa un gran aumento en los costos, d. es un

competidor potencial (IICA, 2018).

Amenazas de productos sustitutos: son aquellos productos o servicios que, aunque son
diferentes de los que ofrece el sector pueden satisfacer necesidades similares porque realizan
una funciéon de manera similar, pero de distinta manera, por ejemplo: El té es un sustituto del
café, la videoconferencia es un sustituto del viaje. Si la cantidad de sustitutos es elevada, la

rentabilidad de la industria y su nivel de crecimiento se vera afectada

Rivalidad entre los competidores existentes: se refiere a la disputa que puede existir entre las
empresas del sector por ganar mas cuota de mercado la cual se basa en descuentos en los
precios, mejoras en los productos y campafias publicitarias. Una rivalidad elevada limita el
rendimiento de una industria. (IICA, 2018) Cuando la competencia en la industria esta basada en
la mejora de las caracteristicas del producto, los servicios de apoyo, los tiempos de entrega entre
otros puede ser menos destructiva porque mejora el valor que se le entrega al cliente, favorece
el aumento de precio del producto, fortalece las barreras de entrada y mejora el posicionamiento
frente a productos sustitutos. Por el contrario, cuando la competencia esta basada en la
disminucién de precios la rentabilidad de la industria se puede ver mas afectada ya que los
beneficios de los cambios en los precios se trasladan directamente de la industria al cliente. Asi

pues, la rivalidad en la industria puede ser beneficiosa e incrementar la rentabilidad media si los
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competidores intentan cubrir las necesidades de distintos clientes cuando mezclan diferentes
caracteristicas de sus productos. (Porter, Michael E., 2009)

Anélisis del entorno interno: Se realiza un analisis de los factores internos de la empresa con
el fin de detectar fortalezas y debilidades. Estos factores internos son controlados por la empresa
y si son bien gestionados pueden convertirse en fortalezas que le generan mayor competitividad
o por el contrario convertirse en debilidades que limitan alcanzar los objetivos planteados en la
estrategia empresarial. El analisis de recursos y capacidades es una de las herramientas mas

utilizadas para realizar el analisis dentro de la organizacion.

Andlisis de recursos y capacidades: la combinacion de estos dos elementos determina los
factores y caracteristicas Unicas de cada empresa. En los recursos y las capacidades recaen los
fortalezas y debilidades de una organizacién y sobre estos los procesos estratégicos que
permiten el logro de los objetivos y de la misién de la organizacién (IICA, 2018). Los recursos
son activos tangible o intangibles que se utilizan en los procesos de una empresa y que pueden
ser recursos financieros, fisicos, tecnol6gicos, humanos, organizacionales entre otros y las
capacidades son las habilidades intangibles de la organizacion para gestionar, integrar y
coordinar recursos y destinarlos al uso productivo, por tanto, los recursos se integran en procesos
para generar capacidades y la combinacion de estos dos factores generan la ventaja competitiva.
(Cardona, 2011)

Adicional a esto, también se deberian tener en cuenta los factores clave de éxito de las empresas
del sector, es decir aquellos elementos esenciales en el sector para el buen desempefio de la
empresa. Asi pues, para el analisis del entorno interno de la organizacion, lo ideal es que varios
integrantes de la empresa, conocedores de los procesos internos del sector en una lluvia de
ideas y considerando los recursos y capacidades de cada una de las areas funcionales de la

organizacion (lICA, 2018) determinen las fortalezas y debilidades que las caracterizan.

Analisis DOFA: también conocido como andlisis FODA, es una herramienta que permite
determinar el perfil de operacion y la posicidn estratégica de una empresa en un momento dado
y partir de este realizar un diagndstico objetivo para lograr el disefio, formulacién e implantacién
de una estrategia competitiva (Rojas Ramirez, 2009). Con esta herramienta se consolida tanto
el analisis del contexto externo, con las oportunidades y amenazas, como el andlisis del contexto

interno, con las fortalezas y debilidades.
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La matriz DOFA compuesta por ocho cuadrantes detalla los puntos claves determinados con el
andlisis externo e interno de la organizacion y las estrategias propuestas que surgen a partir de
este. De este modo, como se observa en la ilustracion 6. en el cuadrante No.1 y No.2 se
puntualizan las oportunidades y amenazas y en el cuadrante No.3 y No.4 las fortalezas y
debilidades. En el cuadrante No.5 las estrategias de Fortalezas y Oportunidades (FO), en el No.6
las estrategias de Debilidades y Oportunidades (DO), en el No.7 las estrategias de Fortalezas y
Amenazas (FA) y en el No.8 las estrategias de Debilidades y Amenazas (DA) como se muestra

a continuacion:

llustracién 6. Matriz DOFA

Analisis Interno

3. Fortalezas 4. Debilidades
Matriz DOFA E% g%
F3 D3
1.0portunidades |5. Estrategias Ofensiva (FO) 6. Estrategias de reorientacion
o o1 (DO)
c 02 F101 D101
f>‘<3 03 F102 D202
i
g 2.Amenazas 7. Estrategias defensivas (FA) | 8. Estrategias de supervivencia
— Al (DA)
- A2 F1A1 D1A1
A3 F2A2 D2A2

Fuente: (David, 2003)

Para generar las estrategias se deben adecuar los puntos claves del analisis externo e interno

asi (Ponce Talacon, 2007):

e Estrategias ofensivas (FO): Se utilizan las fuerzas internas de la empresa para
aprovechar las oportunidades externas

o Estrategias de reorientacion (DO): Pretende mejorar las debilidades internas al
aprovechar de las oportunidades externas

e Estrategias defensivas (FA): Se utilizan las fortalezas de una empresa para reducir el
impacto de las amenazas

e Estrategias de supervivencia (DA): Son tacticas defensivas que pretenden disminuir las

debilidades y evitar las amenazas
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1.3. Modelo de negocios

Para finales de los afios 90°s el término modelo de negocios alcanzé gran popularidad entre
varios autores que lo han definido desde diferentes perspectivas (Osterwalder, Alexander, 2004):

Paul Timmer en el afio 1998: define un modelo de negocio como la arquitectura de los flujos de
producto, servicio e informacién que incluyen una descripcion de los roles de varios actores y las

fuentes de ingresos del negocio.

Regard Stahler en el afio 2002: define un modelo de negocio como la simplificacion de una
realidad compleja que ayuda a entender lo fundamental de un negocio y a planear como un

negocio deberia lucir en el futuro.

Joan Magretta en el afio 2002: define el modelo de negocio como una historia que explica como
una empresa funciona. Alli se describe como encajan las piezas de un negocio, pero no tiene en
cuenta una dimension critica del rendimiento que es la competencia, esta dimension es evaluada
en la estrategia, por tanto, un modelo de negocio no es lo mismo que una estrategia. (Magretta,
2002)

Alexander Osterwlader en el afio 2004 en su investigacion de Doctorado “La ontologia del modelo
de negocio: una propuesta en un enfoque de la ciencia del disefio” define textualmente un modelo
de negocio como “una herramienta conceptual que contiene una serie de elementos y sus
relaciones que permiten expresar de manera légica las ganancias de dinero de una compafiia.
Esta es una descripcion del valor como una compariia ofrece a uno o varios segmentos de
clientes, la arquitectura de la empresa y de sus redes de socios para crear, comercializar y
entregar este valor con el fin de generar flujos de ingresos rentables y sostenibles” (p. 15).
Adicional, considerd el modelo de negocio como el enlace de tres factores en una empresa: la
estrategia, la organizacién empresarial y la tecnologia de la informacion y las comunicaciones, el
cual esta constantemente sujeto a presiones externas como fuerzas competitivas, cambio social,

cambio tecnolégico, opinidn del cliente y entorno legal.

Para este trabajo consolidamos la definicién de modelo de negocio como una herramienta que
contiene una serie de elementos y relaciones que describen como una empresa crea,
proporciona y capta valor. (Magretta, 2002) (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011). A partir del
modelo de negocio y el analisis de otros aspectos de gestion es posible disefiar una estrategia

competitiva que impulse el rendimiento de una organizacién basandose en una forma diferente
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de hacer las cosas respecto a sus competidores. (Magretta, 2002). Por tanto, el modelo de
negocio es un anteproyecto de una estrategia empresarial que se aplicara en la estructura, los
procesos y los sistemas de una empresa (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011).

Es posible considerar un modelo de negocio como una ventaja competitiva siempre y cuando
sea lo suficientemente Unico para producir un mayor valor que el modelo de sus competidores y
debe reinventarse con el tiempo para evitar que sea replicado (Benjaminsson, Kronholm, &
Erlandsson, 2019). Como los modelos de negocio son una foto instantanea de la forma como
una empresa realiza negocios en un momento especifico del tiempo, estos también deben

evolucionar por su mismo entorno cambiante (Osterwalder, Pigneur, & Tucci, 2005).

Osterwalder y Pigneur en el afio 2010 desarrollaron el esquema del modelo de negocio o el
Business Model Canvas (BMC por sus siglas en inglés) intentando desarrollar una herramienta
gue abarcara todos los aspectos del negocio pero que fuera facil de usar y comprender
(Benjaminsson, Kronholm, & Erlandsson, 2019). Para lo cual dividieron el modelo de negocio en
nueve modulos basicos que reflejan la I6gica que tiene una empresa para conseguir ingresos.
Estos nueve modulos cubren las cuatro areas principales de un negocio: clientes, oferta,

infraestructura y viabilidad econdmica (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011).

Esquematizar el modelo de negocio de una empresa también es una herramienta Gtil para
disefiar modelos originales que satisfagan las necesidades desatendidas, nuevas u ocultas de
los clientes o lograr innovaciones que amplien el alcance de un modelo de negocio ya existente
con el fin de aprovechar las oportunidades del mercado (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011).
En la tabla 1, se describen las etapas y las preguntas mas importantes a seguir para la

generacién de opciones de modelo de negocio innovadores.

Tabla 1. Etapas para la generacién de modelos de negocio

Etapa Pregunta clave

1. Formacién del equipo ¢Nuestro equipo es lo suficientemente heterogéneo como para generar ideas de

modelo de negocio novedosas?

2. Inmersién ¢, Qué elementos debemos estudiar antes de generar ideas de modelo de negocio?

3. Expansién ¢ Qué innovaciones se nos ocurren para los diferentes médulos del modelo de negocio?

4. Seleccion de criterios ¢, Cudles son los criterios mas importantes para establecer un orden de prioridades para

nuestras ideas de modelo de negocio?

5. Creacion de prototipos | ¢Qué aspecto tiene el modelo de negocio completo correspondiente a cada una de las

ideas seleccionadas?

Fuente: elaboracién propia basado en (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011)
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Los nueve modulos del BMC (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011)

Segmentos de mercado: En esta etapa se definen los diferentes clientes con los que cuenta
una empresay se hace un analisis exhaustivo de las necesidades especificas del cliente objetivo.
Es posible agrupar los clientes en varios segmentos a partir de sus necesidades,
comportamientos y atributos comunes por lo que se puede obtener en un modelo de negocio uno

0 varios segmentos de mercado.

Propuestas del valor: es el conjunto de productos o servicios que solucionan un problema y
satisfacen las necesidades del cliente. Ademds, constituye una serie de ventajas que una
empresa ofrece a los clientes y puede considerarse como el factor que hace que un cliente se
decida por una u otra empresa. La creacion de valor en una empresa puede estar relacionada
con caracteristicas cualitativas como el disefio, experiencia del cliente, personalizacion,
accesibilidad entre otros y cuantitativas como el precio, la velocidad del servicio, la reduccién de

riesgos entre otros.

Canales: en este segmento se determina la forma como la empresa accede a sus diferentes
segmentos de mercados y les comunica su propuesta de valor. Los canales de comunicacion,
distribucién y venta establecen el contacto entre la empresa y los clientes. Existen diferentes
tipos de canales como: los canales propios que pueden ser directos o indirectos o los canales de
socios comerciales que son indirectos. Se debe encontrar el equilibro en la integracion de los
diversos canales con el fin de que se maximice los margenes de ingresos y la comunicacion con

los clientes.

Relaciones con los clientes: establece los diferentes tipos de relaciones que establece una
empresa con un segmento de mercado. Las relaciones con los clientes pueden cambiar teniendo
en cuenta los objetivos que se quieran alcanzar como: captacién de clientes, fidelizaciéon de
clientes, estimulacion de ventas. Existen algunas categorias de relaciones con los clientes que
pueden coexistir en las relaciones que una empresa mantiene con un segmento de mercado:

asistencia personal, autoservicio, servicios automaticos, creacion colectiva, entre otros.

Fuente de ingresos: se refiere al flujo de caja que genera los diferentes segmentos de mercado,
descontando los gastos de los ingresos para calcular beneficios totales. Un modelo de negocio

puede generar dos tipos de fuentes de ingresos: 1. Ingresos por transacciones derivados de
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pagos puntuales de clientes ejemplo la venta de activos 2. Ingresos recurrentes derivados de
pagos periddicos realizados a cambio del suministro de una propuesta de valor o del servicio
posventa de atencion al cliente, por ejemplo: cuotas de suscripcion (gimnasios), cuota por uso
(operador de telecomunicaciones) alquileres, leasing, concesién de licencias etc. Cada fuente
de ingresos puede tener un mecanismo de fijacién de precios diferente los cuales pueden ser
fijos y se basan en variables estaticas o dinamicos donde los precios cambian en funcién del
mercado (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011).

Recursos clave: se describen los activos mas importantes para que un modelo de negocio
funcione. Estos recursos pueden diferir de una empresa a otra y dependen del tipo de negocio,
pueden ser fisicos, econémicos, intelectuales o humanos y pueden ser de propiedad de la

empresa, pueden ser alquilados o se pueden obtener de sus socios claves.

Actividades clave: se detallan las acciones mas importantes para que un modelo de negocio
funcione. Estan relacionadas con la produccién, la resoluciébn de problemas, el uso de

plataformas o redes, entre otras.

Asociaciones clave: se refiere a la red de proveedores y socios que impactan en el
funcionamiento del modelo de negocio. Algunas de las motivaciones por lo que las empresas
realizan asociaciones es para lograr: optimizacién y economia de escala, reduccion de riesgos e

incertidumbre y adquisicién de recursos

Estructura de costes: son todos los costos que estan relacionados con la realizacion del
modelo de negocio, desde la creacion y la entrega de valor, el mantenimiento de las relaciones
con los clientes hasta la generacion de ingresos. Todos los modelos de negocio deben minimizar
los gastos de su implementacion, pero hay algunos modelos de negocio que estan basados
estrictamente en los costos, es decir recortar gastos en donde sea posible, y otros modelos de
negocio basados en el valor, en los cuales los costos no son una prioridad sino la creacién de

valor.

En la ilustracién 7, se presenta el esquema de nueve (9) médulos que plasman un modelo de

negocio BMC y algunas preguntas clave por segmento.
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lustracion 7. Lienzo del modelo de negocio

Asociaciones clave

¢Quiénes son
nuestros socios y
proveedores
clave? ¢Qué
recursos clave
adquirimos a
nuestros socios?
¢Qué actividades
clave realizan los
socios?

Actividades clave

¢Qué actividades
clave requieren
nuestras
propuestas de
valor, canales de
distribucion,
relaciones con
clientes y fuentes
de ingresos?

Recursos clave
¢Qué recursos
clave requieren
nuestras
propuestas de
valor, canales de
distribucion,
relaciones con
clientesy fuentes
de ingresos?

Propuestas de
valor

¢Qué valor
proporcionamos a
nuestros clientes?
¢Qué necesidades
de los clientes
satisfacemos?
¢Qué paquetes de
productos o
servicios
ofrecemos a cada
segmento de
mercado?

Relaciones con
clientes

iQué tipo de
relacién  esperan
los diferentes
segmentos de
mercado?  éQué
tipo de relaciones
hemos
establecido? ¢Cual
es su coste?

Canales

éQué canales
prefieren nuestros
clientes? éComo
establecemos
actualmente el
contacto con los
clientes? éComo se
relacionan
nuestros canales?

Segmentos de
mercado

¢Para quién
creamos valor?
¢Cuales son
nuestros clientes
mas importantes?

Estructura de costes

éCudles son los costes mds importantes inherentes a
nuestro modelo de negocio? ¢ Cudles son los recursos
clave mds caros? ¢ Cuales son las actividades clave mas

caras?

Fuente de ingresos

éPor qué valor estan dispuestos a pagar nuestros
clientes? éPor qué y como pagan actualmente?
éCémo les gustaria pagar? ¢ Cuanto reportan las
diferentes fuentes de ingresos al total de ingresos?

Fuente: (Osterwalder, A. & Pigneur, Y., 2011)

La implementacion del BMC implica que los empresarios analicen los nueve moddulos
individualmente y en conjunto, ademas gue mantengan un analisis constante de esta herramienta
gue estimule la creatividad y la innovacion empresarial. Esta herramienta pretende generar un
lenguaje compartido, una estructura basada en las nuevas ideas, en la innovaciéon y en el trabajo
en equipo (Sparviero, 2019). BMC es tan versétil que basta con reinventar o reorganizar alguno
de los nueve médulos para presentar un nuevo mercado u oportunidad de negocio (Timeus,
Vinaixa, & Pardo-Bosch, 2020)
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A pesar de que el BMC se ha convertido en una herramienta popular para mapear y representar
modelos comerciales de una amplia gama de industrias (Benjaminsson, Kronholm, & Erlandsson,
2019) también ha tenido algunas criticas entre esas, es una herramienta 'estatica’ porque no
captura los cambios en la estrategia o la evolucion del modelo, tiene un enfoque mas interno y
un consecuente aislamiento de su entorno ya sea su relacion con la estructura de la industria o
con partes interesadas como la sociedad y el medio ambiente, no incluye un andlisis de los costos
y beneficios sociales y ambientales, no tiene en cuenta los impactos indirectos como subproducto

de la busqueda de valor econémico de la empresa (Sparviero, 2019).

1.4. Sistema de Gestion de la Calidad

Una gran variedad de autores desde los afios 80°s han escrito y aportado a la teoria de la Gestion
de la Calidad Total (o por sus siglas en ingles TQM) entre ellos Deming (1986), Juran (1979),
Crosby (1979), Feigenbaum (1983), Ishikawa (1986), Taguchi (1986). Estos autores fueron mas
reconocidos por los profesionales que por la academia y tuvieron un gran éxito principalmente
con la alta direcciébn al considerar los pasos que deberian seguir para el éxito de sus
organizaciones. A continuacion, se describen algunas caracteristicas comunes que rodean esta

filosofia (Fonseca, 2016):

e Compromiso de gestién fuerte y liderazgo

¢ Mejora continua

e Organizacién orientada al cliente

¢ Participacién, compromiso y responsabilidad total

e Acciones basadas en hechos y enfoque cientifico

e Centrarse en los procesos

e Centrarse en los empleados, trabajo en equipo, motivacién y empoderamiento
¢ Enfoque en aprendizaje e innovacién y capacitacion

e Creacion de una asociacion entre proveedores, clientes y empresa

e Enfoque sistematico, construccion de una cultura TQM

En la actualidad, nuevos términos como Business Excellence, Six Sigma y Lean, han tomado
fuerza en el sector industrial, pero se ha confirmado que los principios de estas nuevas filosofias
estan dentro del marco de TQM. En cuanto a la norma internacional ISO 9001 también incorpora

muchos de los principios de la TQM y varios estudios aseguran que implementar Sistemas de
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Gestion de Calidad (SGC) por medio de la ISO 9001 esta positivamente relacionado con la
filosofia de la TQM (Marin Vinuesa, 2013) de hecho uno de los objetivos de la version 1ISO 9001:
2015 es cerrar aun mas la brecha entre ISO y TQM. (Fonseca, 2016)

Sistema de Gestion de la Calidad: Es una herramienta para estructurar, controlar y mejorar las
actividades habituales que se ejecutan en una organizacion. La norma ISO 9001 es una guia
para que las empresas consoliden su sistema de gestién de calidad enfocado a garantizar los

procesos de calidad de sus productos o servicios y aumentar la satisfaccién de sus clientes.

ISO 9001:2015 “Sistema de gestidon de la calidad. Requisitos”: es una norma internacional
en la cual se especifican los requisitos que deben cumplir los sistemas de gestion de la calidad
para demostrar que una organizacion tiene la capacidad de entregar productos o servicios que
satisfacen los requisitos del cliente y los legales aplicables, esta norma puede ser adaptada a
cualquier organizacion independientemente del tipo, tamafio, o los productos y servicios
suministrados. La nueva version 2015 de la 1ISO 9001 tiene un enfoque mas amigable para
sectores como servicios, para pequefias y medianas empresas ademas es un enfoque no
estético, sino mas bien esta basado en el riesgo considerando que las organizaciones deben ser
agiles, adaptables y alineadas. Este nuevo enfoque incluye la consideracién del contexto
organizacional y las partes interesadas, el pensamiento basado en el riesgo y el conocimiento

administrativo (Fonseca, 2016).

La ISO 9001 versién 2015 es una norma certificable y de caracter voluntario, es decir un
organismo evaluador de la conformidad, certificador de sistemas de gestion, confirma el
cumplimiento de cada uno de los requisitos alli descritos. Algunos de los beneficios de

implementar esta horma son (L6pez Lemos, 2015), (Alzate-Ibafiez, 2017):

e Mejora en la gestion y direccion en la organizaciéon: otorga al equipo directo datos e
informacién de la situacion actual de la organizacion y el entorno que le permitiran realizar
una planeacion estratégica y tomar decisiones acordes a este. También involucra a todo
el personal de la organizacion para la implementacion del SGC, para la revision
sistematica de datos y la toma de acciones encaminadas al cumplimiento de objetivos.

e Aumento en la satisfaccion del cliente: ayuda a mejorar la calidad, mejorar la satisfaccion

del cliente, aumentar la fidelizacion y las ventas.
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e Acceso a nuevos mercados: ayuda a superar las barreras comerciales y trascender
fronteras y abrir nuevos mercados, ya que es una norma que tiene reconocimiento
mundial.

e Aumento en la productividad: ayuda a la organizacién a una revision profunda y redisefio
de los procesos al detectar desperdicios, ineficiencias, personal con competencias

insuficientes entre otras.

ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion”: esta norma contiene tanto requisitos de gestiobn como requisitos técnicos
gue inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo realizado en los laboratorios. La norma
ISO/IEC 17025 especifica los requisitos generales de competencia e imparcialidad para realizar
pruebas o calibraciones y es aplicable a laboratorios de primera, segunda y tercera parte y a
laboratorios donde las pruebas y/o la calibracion forman parte de la inspeccién y certificacion del
producto (ISO, 2020).

La acreditacion no se da a un laboratorio en general, sino a la tarea especifica o método (alcance)
como lo es un ensayo o calibracion (DNP, 2019). Por lo que en la fase inicial de acreditacion se
recomienda seleccionar los ensayos considerados “criticos”, es decir aquellos ensayos mas
rentables o con los que se cuenta con mas experiencia, y una vez implementado el sistema de
gestion de calidad y haber alcanzado la acreditacién poco a poco ir ampliando nuevos métodos
y muestras (ICSA, 2020).

Estructura ISO/IEC 17025:2017 esta version esta conformada por 8 partes y 2 anexos, como

se describe a continuacion (Arrizabalagauriarte Consulting, 2017):

Numeral 1., 2. ,3. En estas secciones se describe el alcance, referencias normativas, términos y

definiciones respectivamente.

Numeral 4. Requerimientos generales. Esta seccién esta dedicada a la imparcialidad vy
confidencialidad, elementos esenciales para un laboratorio libre de intereses ajenos a la propia

actividad técnica.

Numeral 5. Requerimientos estructurales. Aqui se define como esta organizado el laboratorio y

como debe interactuar con el entorno, es decir con las partes interesadas del mismo.

Numeral 6. Requerimientos de recursos. En esta seccion se hace énfasis en el personal,
equipamiento, instalaciones, condiciones ambientales, trazabilidad metroldgica,

subcontrataciones, productos y servicios suministrados externamente.
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Numeral 7. Requerimientos de los procesos. Incluye algunos requerimientos relacionados con
revision de contratos, métodos de muestreo en el caso de aplicarse, registros técnicos, célculo e
interpretacion de la incertidumbre, expresiéon de resultados, quejas y no conformidades,
aseguramiento de la calidad, analisis de datos, manipulacion de los items de ensayo, seleccién
y validacion de métodos.

Numeral 8. Requerimientos de gestion. Aqui se considera el control de documentos y registros,
mejora, acciones correctivas, auditoria interna, revision por la direccion y se exige el abordaje de
riesgos y oportunidades. Esta muy relacionada con los requisitos de la ISO 9001 y presenta la
opcion A (Cumplir requisitos de gestion indicados explicitamente) y la opcion B (contar con un
sistema de gestion de calidad bajo la ISO 9001 previamente implementado en toda la

organizacion) para su cumplimiento.
Anexo A. Informacion sobre trazabilidad metroldgica.
Anexo B. Informacion sobre sistema de gestion.

Mientras que la norma ISO/IEC 17025 es una norma que acredita la competencia técnica del
laboratorio, la norma ISO 9001 es una norma que certifica que se cuenta con un sistema de
gestion de calidad implementado. A pesar de que estas normas tienen objetivos diferentes ambas

normas estan basadas en los mismos principios, los cuales se describen a continuacion:

Enfoque en procesos: entiende la organizacion como un sistema de interaccion e interrelacion
entre procesos. Estos procesos son un conjunto de actividades y recursos que transforman
elementos de entrada en elementos de salida que aportan valor. Por tanto, el enfoque en
procesos implica definir los procesos de la organizacién y sus interrelaciones para lo cual se usa
un mapa de procesos, que es un diagrama que representa en forma global los procesos que
componen la organizacién. En este se clasifican los procesos en estratégicos: son aquellos
relacionados con la gestion estratégica de la organizacion y la toma decisiones a nivel directivo;
misionales: relacionados con los productos o servicios que presta la organizacion es decir con el
objeto o raz6n de ser de la organizacion; de soporte: aguellos que apoyan a los demas procesos
para que puedan funcionar. También es indispensable realizar una caracterizacion de
procesos para describir los elementos que componen cada proceso como: objeto, recursos,
entradas requeridas y salidas esperadas, autoridades y responsables, proveedores y clientes,

entre otros.
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Ciclo PHVA: por sus siglas Planear, Hacer Verificar y Actuar fue desarrollado por Edwards
Deming en los afios 50 y es una herramienta enfocada al mejoramiento continuo de la
organizacion y los procesos dentro de esta. La implementacién del ciclo PHVA es un proceso sin
fin, al alcanzar la ultima fase hay que iniciar nuevamente el proceso (Rincon, 1998). La primera
fase del ciclo es planear: etapa para definir objetivos, recursos, planes de accion, riesgos y
oportunidades para satisfacer los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion. Segunda
fase Hacer: ejecutar lo planeado. Tercera fase Verificar: Confirmar que se han alcanzado los
objetivos propuestos mediante el seguimiento y la medicién de procesos y productos resultantes.
Cuarta etapa actuar: tomar las acciones necesarias para mejorar el desempefio y corregir
desviaciones. (ICONTEC, 2015). En la ilustracion 9, se asocian los numerales de la norma con

las fases del ciclo PHVA.

lustracion 8. Representacion de la norma ISO 9001:2015 con el ciclo PHVA

- —
~ Sistema de Gestidn de la Calidad (4) b

Organizacion .
¥ su contexto JI

(4) |

Apoyo
(7).
QOperacion

(8

Satisfaccion
del cliente

Planificar

Evaluacion

Requisitos Planificacidon Liderazgo del Resultades
del cliente (6) (5 desempefio del SGC
9
Verificar

|
i Productos y
i sanvicios

MNecesidades y
expectativas
de las partes
interesadas \
pertinentes . -
(4) )
Fuente: (ICONTEC, 2015)

Pensamiento basado en riesgos: uno de los propésitos del SGC es actuar como herramienta
preventiva y en la norma 1SO 9001:2015 se evidencia mediante el uso del pensamiento basado
en riesgos al incluir como requisito que la organizacién realice un analisis del contexto (tanto
interno como externo) y determine los riesgos alli presentes como parte de la etapa de

planificacién. Abordar riesgos como oportunidades aumenta la eficacia del SGC, mejora los
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resultados de la organizacion y previene los efectos negativos. ICONTEC, 2015). Hay que tener
en cuenta que este enfoque busca agregar una evaluacion sistematica de los problemas
potenciales y reales con el objetivo de hacer que los procesos sean mas robustos y capaces
(Fonseca, 2016).

Se proponen los siguientes pasos descritos en la ilustracion 10. para disefiar un sistema de
gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 el cual debe ser adaptado a la situacion

particular de la organizacion:

Ilustracion 9. Etapas para el disefio de un SGC

‘ ‘ I Definici()ndella
Disefio de Documentacion
4 Planificacion I procesos
I Diagnostico I

Fuente: elaboracion propia basado en (Rincén, 2002)

Diagndstico del SGC: Determinar el estado inicial del SGC, teniendo en cuenta que hay
organizaciones que tiene algun tipo de avance para el desarrollo del SGC y han implementado

acciones para la mejora y el aseguramiento de la calidad.

Planificacién del SGC: Definicién de objetivos de calidad, politicas de la calidad y alcance del
SGC.

Disefio de procesos: Definicién de procesos y su interrelacion. Disefio de mapa de procesos y
clasificacién de procesos segun el tipo. Caracterizacion de procesos y definicion de entradas,

salidas, recursos, responsables e interaccidn con otros procesos.

Definicion de la Documentacién del SGC: Determinar la documentacién del SGC a partir del
analisis de los requisitos de la norma y el analisis interno de los procesos. Estos documentos son

procedimientos, instructivos de trabajos, formatos, entre otros.

El disefio del SGC apenas es una de las primeras etapas para lograr la implementacién del
sistema de gestion de calidad. La capacitacién, la implementacién o uso del SGC, la auditoria
interna, la revision general, el proceso de analisis y mejora, son las etapas siguientes para lograr

la implementacion del SGC. Después de esto la organizacion ya estd lista para concertar una
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auditoria externa con fines de lograr la certificacion. El alcance de este trabajo final esta enfocado
en la primera etapa que es la de disefio del SGC para el laboratorio de la empresa SITLAB.

Como elemento para el seguimiento, medicién y control de los procesos en la organizacion se
emplean los indicadores de desempefio o gestion. Que son una medida de la condicién de un
proceso en un momento determinado y los cuales pueden arrojar informacién valiosa para el

mejoramiento continuo y la toma de decisiones en la organizacion.

Los indicadores por si solos carecen de utilidad, deben ser analizados y verificados con respecto
al grado del cumplimiento de los objetivos para luego hacer un proceso de retroalimentacion que
permita tomar las acciones pertinentes para lograr el cambio. Las medidas esenciales para
determinar el estado de un proceso son: efectividad, eficiencia y adaptabilidad. (Rincon, 1998).
Segun el criterio SMART, por sus siglas en inglés, las caracteristicas esenciales que deben tener

los indicadores son (Arango Serna, Ruiz Moreno, Ortiz Vasquez, & Zapata Cortes, 2017):

e Especifico: debe ser concreto sobre qué, donde, cuanto y como va a cambiar la situacion
¢ Medible: que sea posible cuantificar

e Alcanzable: que sea posible de lograr, debe ser ambicioso pero realista

¢ Relevante: proporciona informacion impdértate

e Basado en el tiempo: que establezca un tiempo especifico en que se completen los

objetivos

En conclusion, a partir del analisis del entorno (Macroentorno — PESTEL, Microentorno — 5
fuerzas de Porter y Entorno Interno — Analisis de Recursos y Capacidades) se establecen dos
aportes esenciales en la consecucion de una ventaja competitiva. Por una parte, aporta a la
esquematizacion del modelo de negocio, mediante el reconocimiento del entorno sobre el cual
se desarrolla el laboratorio, definiendo el cdmo deben funcionar los procesos al interior de la
organizacién con el fin de cumplir los objetivos de los nueve (9) moédulos del BMC y, por otra
parte, definiendo mediante estrategias, que nacen con el andlisis del entorno y los recursos y
capacidades propias, la direccion estratégica de la organizacion y del Sistema de Gestion de
Calidad.

36



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

lustracion 10 - Esquema integracion metodologia

ANALISIS DEL ENTORNO

INTERNO Y EXTERNO Entorno MODELO DE NEGOCIO
o PESTEL Elementos y relaciones que
—— describen cdmo se crea,

e Cinco fuerzas de Porter
e Recursos y capacidades
o Estrategias de gestion

proporciona y capta valor.

SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD
(1SO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017)
e Direccion estratégica
Acciones de revisién * Enfoque en procesos

. ., Ciclo PHVA
por la direccién * HICO .
e Pensamiento basado en riesgos

e Seguimiento y medicion del

desempefio (Indicadores de gestion)

Fuente: Elaboracion propia

Finalmente, como se observa en la ilustracién 10, el Sistema de Gestion de Calidad hace parte
fundamental del ciclo de mejora continua, en el cual, mediante el analisis de riesgos, la
comprension de la organizacién, su contexto y de las partes interesadas, la evaluacién del
desempefio por medio de indicadores de gestion (orientados a la calidad y a la direccion
estratégica), le ayuda a la organizacion a tomar acciones que le permitan aprovechar las
oportunidades que el mercado ofrece, conservar y mejorar fortalezas que posee, disminuir las
debilidades presentes y mitigar y controlar las amenazas que van apareciendo en su continuo

desarrollo.
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2. Contextualizacion de la empresa

2.1 Descripcion general

La empresa SERVICIOS DE INGENIERIA SERING TEST LAB S.A.S. actualmente cuenta con
una némina de 8 personas (en su mayoria directivos, incluyendo la gerencia general) y durante
su Unico afio cumplido de funcionamiento tuvo ingresos inferiores a 300 SMLV, lo que de acuerdo
con el Decreto 957 de 2019 emitido por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, se
considera como una microempresa en el sector de servicios. Esta empresa nace por la falta de
conocimiento y experticia de fabricantes o importadores de productos eléctricos que no conocen
las normas o los requisitos técnicos que deben cumplir sus productos para ser comercializados
en el pais y por ende se enfrentan a costos excesivos en todo el proceso de certificacion, para
lo cual SITLAB mediante su experiencia en el sector inicia ofreciendo sus servicios en asesoria

técnica.

Actualmente la empresa SERING TEST LAB, cuenta con cuatro lineas de negocio: Asesoria
técnica, Capacitaciones técnicas y de gestidon, Simulacion y modelamiento en ingenieria y, por

altimo, Laboratorio de ensayos de seguridad eléctrica.

La principal linea de negocio y por la cual, la compafiia ha recurrido al mejoramiento de su
operacion a través de estrategias de gestion, es el laboratorio para productos eléctricos, en el
cual se ofrecen ensayos que sirven para la demostracion del cumplimiento de requisitos para la
obtencion de certificados de conformidad de productos exigidos por los reglamentos técnicos
RETIE y RETILAP.

Mediante la implementacién de estrategias, objeto de este trabajo, el laboratorio SITLAB busca
cumplir con las demandas del mercado y para ello requiere no solo la acreditacion basada en la
norma ISO/IEC 17025:2017 para la prestacion de sus servicios, sino también su consolidacion

en el mercado actual.

La empresa tiene como reto consolidarse y mantenerse en el mercado considerando las cifras
de empresas en Colombia que fracasan durante los primeros afios (Confecadmaras, 2017) y
posicionarse en un mercado que es cada vez mas competitivo y exigente. Para ello, se le propone

a la organizacion que con el objetivo de alcanzar una ventaja competitiva es necesario realizar
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un analisis estratégico mediante la revision del entorno y el disefio de un modelo de negocio que
fortalezca los aspectos ya establecidos a través de la mejora de la propuesta de valor, busqueda
de nuevos segmentos de mercado, mejora en los canales de comunicacion y la relacion con los
clientes, estableciendo asociaciones claves estratégicas, entre otras, que permitan tener un
enfoque a la matriz de procesos por la cual se debe regir la organizacion. Adicional a esto,
mediante el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad, que integre los requisitos de los clientes
y la calidad de sus servicios (ISO 9001) y la competencia técnica del laboratorio (ISO/IEC 17025),
considerando los hallazgos del entorno y la operacion del esquema de negocio, se obtendra una
mejora en la gestiébn de la organizacion orientada a la direccion estratégica que permita la
optimizacion de recursos, el mejoramiento de los estandares de calidad de los servicios, la toma
de decisiones basadas en el andlisis del entorno (riesgos y oportunidades), confirmacién de su

competencia técnica, la confiabilidad de sus resultados, entre otras cualidades.

Misién Laboratorio

SERING TEST LAB S.A.S. es una empresa que brinda servicios personalizados con altos
estandares de calidad en ensayos de laboratorio. Somos una empresa comprometida y contamos
con un equipo humano multidisciplinario con el conocimiento y la experiencia necesaria para

apoyar el cumplimiento de los objetivos de nuestros clientes (SITLAB, 2020)
Vision Laboratorio

Para el afio 2022 ser una empresa lider en el sector de ensayos técnicos en ingenieria, por

alcanzar altos niveles de competitividad y desarrollo de su recurso humano (SITLAB, 2020)

2.2. Alcance Laboratorio de ensayos de seguridad eléctrica

El laboratorio estd enfocado en la realizacion de pruebas técnicas, ensayos y mediciones que
validan la conformidad de los productos para asegurar el cumplimiento de estandares de calidad
exigidos en los reglamentos técnicos RETIE y RETILAP. Actualmente los ensayos

implementados comprenden, pero no se limitan a:
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Tabla 2. Ensayos ofrecidos por el laboratorio de SITLAB

ENSAYO

PRODUCTO

ENSAYO

PRODUCTO

Dimensiones

Aisladores eléctricos

Bandejas portacables

Dimensiones de rosca

Cajas y conduletas

Tubos o tuberias

Busbar

Cajas y conduletas

Canaletas

Cintas aislantes eléctricas

Clavijas y tomacorrientes

Conectores y terminales

Cortacircuitos

Distancias de aislamiento y fuga

Aisladores eléctricos

Driver

Interruptor manual bt

Luminarias

Riel

Tablero BT / Celda MT

Duchas eléctricas

Cruceta metélica Electroductos
Cruceta polimérica Efectividad del circuito d Driver
DPS ectividad de ‘C:IrCUItO € Tablero BT / Celda MT
- - proteccion
Equipos de puesta a tierra Electroductos

Extensiones y multitomas

Extensiones y multitomas

Fotocontroles Envejecimiento Interruptor manual bt
Fuentes luminosas Sensor
Fusibles Espesor de lamina Tablero BT / Celda MT

Postes y estructuras metélicas

Espesor del aislamiento

Alambres y cables aislados o
desnudos

Interruptor mt y at

Aisladores eléctricos

Portaldmparas Galvanizado Postes y estructuras metélicas
Postes Tubos o tuberias
Herraje Cajas y conduletas

Seccionador mt

Dimensiones de rosca

Tubos o tuberias

Aisladores eléctricos

Provision de tierra

Riel

Driver . Aisladores eléctricos
Recubrimiento - -
Interruptor manual bt Equipos de puesta a tierra
Distancias de Luminarias Equipos de puesta a tierra
aislamiento y fuga Riel Resistencia al calor Interruptor automatico bt
Tablero BT / Celda MT Sensor
Duchas eléctricas Resistencia al cortocircuito Tablero BT / Celda MT
Electroductos (Simulacioén) Electroductos
Efectividad del circuito Driver Aisladores eléctricos
= Tablero BT / Celda MT Cajas y conduletas
de proteccion
Electroductos Canaletas

Envejecimiento

Extensiones y multitomas

Interruptor manual bt

Sensor

Espesor de l[Amina

Tablero BT / Celda MT

Espesor del .
SPesa Alambres y cables aislados o desnudos
aislamiento
Aisladores eléctricos
Galvanizado Postes y estructuras metalicas

Tubos o tuberias

Resistencia al impacto

Cargadores de baterias

Clavijas y tomacorrientes

Dps

Electroductos

Fotocontroles

Herraje

Interruptor automatico bt

Interruptor manual bt

Driver Luminarias
Fotocontroles Reconectador
Incremento de -
temperatura Fuentes luminosas Sensor
Luminarias Tablero BT / Celda MT
Sensor Tubos o tuberias
Aisladores eléctricos Reconectador
P Fotocontroles Seccionador mt
Inspeccién visual -
. . P Alambres y cables aislados o
Panel solar Resistencia eléctrica
desnudos
No conductividad .
Bandejas porta cables Busbar

eléctrica

Operacién mecanica

Electroductos

Tablero BT / Celda MT

Resistencia mecéanica de los
terminales

Bandejas porta cables

Riel

Fuente: elaboracién propia
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2.3. Entorno competitivo laboratorio SITLAB

El laboratorio de la empresa SITLAB no cuenta con la acreditacion por parte del ONAC, lo que
representa una desventaja con respecto a sus competidores ya que por exigencias de los mismos
reglamentos técnicos como RETIE y RETILAP, los laboratorios acreditados son los Unicos
avalados para realizar pruebas que aseguren la conformidad de un producto. Solo en el caso en
gue en el pais no haya laboratorio acreditado para realizar algun tipo de ensayo, el organismo
certificador de producto puede usar un laboratorio no acreditado, pero este debe ser evaluado
por el CPR de acuerdo con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 en su Ultima version.
Cuando para la evaluacién de la conformidad de un producto no se cuenta con un laboratorio de
ensayos acreditado o no acreditado, el CPR podra validar y reconocer informes de resultados o
“test report” de otros laboratorios acreditados por algiin miembro de ILAC de otro pais, del cual
ONAC también es miembro. Es por ello, que el laboratorio de SITLAB encuentra una oportunidad
por acaparar un mercado debilitado por la falta de laboratorios con competencia técnica y para
esto es necesario lograr la acreditacion, ya que podria representar una estrategia para ampliar

sus ingresos, conseguir nuevos clientes y fidelizar los ya existentes.
2.3.1. Competidores

De acuerdo con el Directorio de Empresas del DANE, a fecha de diciembre 2018, se encontraron
un total de 2150 empresas en el pais con el cédigo ClIU 7120 dedicadas a la actividad de
“‘ensayos y analisis técnicos”, es decir estos laboratorios no solamente estan enfocados en
ensayos para productos eléctricos. En la ilustracion 11, se muestra la distribucion entre ciudades
del total de empresas dedicadas a la actividad de “ensayos y analisis técnicos” para diciembre
2018 en Colombia.
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lHustracion 11. Empresas en Colombia dedicadas a la actividad de “ensayos y andlisis técnicos” para diciembre 2018

Total de Empresas
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos del Directorio de Empresas del DANE (DANE, 2020)

Del total de empresas que tienen como actividad principal el desarrollo de ensayos y analisis
técnicos, segun el directorio de acreditacion de ONAC, son 232 los laboratorios de todas las
areas que estan actualmente acreditados con ONAC y los cuales se encuentran distribuidos
principalmente en la cuidad de Bogota y alrededores y la ciudad de Medellin como se detalla en

la ilustracion 12.

llustracion 12. Distribucion por ciudades de laboratorios de ensayos acreditados por ONAC

13
3 3 3 2 2 2
M Bogota y alrededor ® Medellin M Bucaramanga Barranquilla M Caliy Palmira
M Pereira W Manizales M Tunja B Armenia M Cartagena

B Yumbo W popayan W Santa marta Cucuta Otros

Fuente: elaboracion propia datos extraidos de (ONAC, 2020)
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De los 232 laboratorios acreditados por ONAC, 22 laboratorios son del sector “Equipos, aparatos
y componentes eléctricos y electronicos”, siendo estos la competencia directa del laboratorio de

SITLAB. En la tabla 3, se listan estos laboratorios, su razén social y la ubicacion.

Tabla 3. Laboratorios acreditados por ONAC en el sector “Equipos, aparatos y componentes eléctricos y electronicos”

No Razén Social: \ Ciudad:
1. TESTLAB S.A.S. Bogota D.C.
2. | UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA-SEDE MEDELLIN LABORATORIO Medellin
DE AUTOMATIZACION Y COMUNICACIONES INDUSTRIALES
3. ELECTRICOS INTERNACIONAL LTDA. Bogota D.C.
4, TRANSEQUIPOS S.A. Cota
> CABLES DE ENERGIA Y DE TELECOMUNICACIONES S.A. — CENTELSA Yumbo
6. LABORATORIO ELECTROMECANICO QTEST S.A.S. Envigado
7. CORPORACION CENTRO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO Medellin
TECNOLOGICO DEL SECTOR ELECTRICO CIDET.
8. LABORATORIO DE ENSAYOS DE ILUMINACION LUMINOTEST SAS Bogota D.C.
9. PRODUCTORA DE CABLES PROCABLES S.A.S. SIGLA: PROCABLES .
SAS. Bogota D.C.
10. VERITEST LTDA Bogota D.C.
11.| ABB POWER GRIDS COLOMBIA LTDA - LABORATORIOS DE PRUEBAS Bogota D.C
ELECTRICAS T
12. UNIVERSIDAD DEL VALLE - LABORATORIO DE ALTA TENSION Cali
13. CALIDAD DE ENERGIA S.A.S Bogota D.C.
14, TRONEX S.A.S. Medellin
15. NYCE COLOMBIA S.A.S. Bogota D.C.
16. UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA - SEDE MEDELLIN- Medellin
LABORATORIO DE ALTO VOLTAJE
17. LEGRAND COLOMBIA S.A. Bogota D.C.
18. FYR INGENIEROS LTDA Bogota D.C.
19. AVE COLOMBIANA S.A.S. Zipaquird
20.| UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA LABORATORIO DE ENSAYOS Bogota D.C
ELECTRICOS INDUSTRIALES “FABIO CHAPARRO” — LABE T
21. NEXANS COLOMBIA S.A. - NEXANS S.A. Bucaramanga
22. CMR CRANES & SERVICES SAS Bogota D.C.

Fuente: Extraido del directorio de acreditacion ONAC (ONAC, 2020)

En el mercado existen laboratorios de primera parte que son aquellos laboratorios que forman
parte de una organizacién y Unicamente realizan ensayos a los productos propios de la
organizacién como es el caso del Legrand Colombia S.A. Los laboratorios de segunda parte que
son aguellos laboratorios propios de algunas organizaciones que ademas de realizar ensayos a
productos propios ofrecen servicios a otras organizaciones como es el caso de Ave Colombiana

S.A.S. y los laboratorios de tercera parte, que son aquellos totalmente independientes que
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ofrecen servicios de ensayos como es el caso del Laboratorio de ensayos de iluminacion
Luminotest S.A.S.

Ademas, existen casos de laboratorios no acreditados de primera parte que son creados como
parte del proceso de calidad de las empresas con el fin de realizar control de calidad de sus
productos sin la intencion de ofertar servicios a externos. También existen en el sector,
laboratorios propios de universidades y cuyo principal objetivo es fortalecer la formacion y
complementar habilidades a nivel practico de la comunidad universitaria y en segunda instancia,
prestar servicios a clientes externos con el objetivo de impulsar la investigacién y la consultoria
con criterios interdisciplinarios, como el caso de la Universidad Nacional de Colombia Laboratorio

de ensayos eléctricos industriales “Fabio chaparro” — LABE.

Es importante considerar que, dentro de la evaluacion del mercado competitivo, podemos
encontrar que muchas de las empresas no se clasifican dentro de las MiPymes, pues muchos de
estos laboratorios pertenecen a compafias que tienen como actividad principal otra distinta a la

prestacion de servicios de ensayo.

2.3.2. Proveedores

Los principales proveedores de los laboratorios de ensayo son los laboratorios de calibracién,
pero también tiene otros proveedores como las empresas que suministran insumos (materiales
guimicos) propios del laboratorio y productores o comercializadores de maquinas, dispositivos y

equipos y las empresas que realizan su mantenimiento.

Los laboratorios de calibraciéon, los cuales son los Unicos con la competencia técnica para
determinar la aptitud de instrumentos de medicion, son trascendentales para los laboratorios de
ensayo considerando que la calibracion es un requisito indispensable en la ISO 17025 version

2017 segun las disposiciones del numeral “6.4. Equipamiento”.

Segun el directorio de acreditacién de ONAC son 181 los laboratorios de calibracion acreditados
(ONAC, 2020), de los cuales aproximadamente el 50% estan ubicados en la ciudad de Bogota y
alrededores, el 10% en Medellin, el 6% en Cali, el 5% en Barranquilla y el 29% restante esta

distribuido entre otras ciudades del pais.
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2.3.2.1. Clientes

Los principales clientes para los laboratorios de ensayo son los organismos certificadores de
producto o CPR, quienes requieren de los ensayos y pruebas técnicas de los laboratorios para
asegurar el cumplimiento de requisitos de reglamentos técnicos y avalar la conformidad de los
productos. El laboratorio emite el informe de resultados de las pruebas, pero es el organismo
certificador de producto quien toma la decision de conformidad y otorga el certificado de
conformidad de producto.

Segun el directorio de acreditacion de ONAC son 37 los Organismos de certificacion de producto
acreditados (CPR) (ONAC, 2020), de los cuales 13 CPR tienen dentro de su alcance productos
eléctricos. Adicional, en el mercado también encontramos algunos CPR que cuentan con su
propio laboratorio de ensayos acreditado para ejecutar las pruebas requeridas para la
certificacion de productos eléctricos. En la tabla 4, se detallan los CPR con alcance en estos

productos, su ubicacion y la informacion de si cuentan con un laboratorio propio.

Tabla 4. CPR con alcance en productos eléctricos

Razo6n Social Ciudad Labora'gorlo
propio

1 17065 CERTIFICACIONES TECNICAS SIGLA: 17065 Bogota D.C NO

' CERTECNICA S.A.S. gota D.L.
2. BVQI COLOMBIA LTDA Bogota D.C. NO
3. | CERTIFICATION QUALITY RESOURCES SAS - SIGLA: CQR SAS | Bogota D.C. NO
4 CORPORACION CENTRO DE INVESTIGACION Y DESARROLLO Medellin S|

' TECNOLOGICO DEL SECTOR ELECTRICO - CIDET
5 INSTITUTO COLOMBIANO’DE NORMAS TECNICAS Y Bogota D.C NO

’ CERTIFICACION - ICONTEC 9 e
6. INTERTEK COLOMBIA S.A. Bogota D.C. NO
7. LENOR COLOMBIA S.A.S. Bogota D.C. NO
8. NYCE COLOMBIA S.A.S. Bogota D.C. SI
9. QCERT S.A.S. Envigado Sl
10. SERVIMETERS S.A.S. Bogota D.C. NO
11. SGS COLOMBIA S.A.S. —SGS Bogota D.C. NO
12. TUV RHEINLAND COLOMBIA S.A.S Bogota D.C. NO
13. UL DE COLOMBIA S.A.S. Bogota D.C. NO

Fuente: Elaboracion propia basado en (ONAC, 2020)
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Es importante aclarar que aunque actualmente se cuentan con 10 clientes principales y son 22
los laboratorios que pueden ofrecer servicios para este segmento, el mercado de los servicios de
ensayo de laboratorio se define como la integracion de factores como: Importacion de productos,
Aplicacion de Reglamentos Técnicos, Capacidad y Competencia Técnica de los laboratorios, que
finalmente se resume en que aun no existen suficientes laboratorios para suplir todos los
requisitos que el mercado de pruebas exige como se indica en las oportunidades de crecimiento
para los organismos evaluadores de la conformidad segun el ONAC (ONAC, 2020).
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3. Analisis del entorno

En este capitulo se analizaran los factores del entorno tanto externo como interno del laboratorio
de la empresa SITLAB, con el fin de determinar la posicion estratégica actual del laboratorio y
algunas caracteristicas clave que podrian ser explotadas para mejorar el desempefio, asi como

otras para anticiparse y adaptarse a los cambios del mercado.

Este capitulo se compone de tres grandes secciones. En la primera seccion se realiza el andlisis
del macroentorno del sector del laboratorio por medio de la herramienta PESTEL, con la cual se
analizan las caracteristicas del macroentorno considerando seis diferentes perspectivas: politico,
econdmico, sociocultural, tecnolégico, ecoldgico y legal. Y a partir del cual se determinan las
amenazas y oportunidades que actualmente estan presentes en el entorno. Este analisis
concluye con una tabla de sintesis, en donde se clasifican los hallazgos segun las seis
perspectivas y en oportunidades 0 amenazas segun corresponda. En esta primera seccion
también se realiza el analisis del microentorno del sector del laboratorio por medio del analisis
competitivo de las cinco fuerzas de Porter, en donde se estudia el mercado y los actores mas
influyentes en este, competidores, proveedores, clientes y se analiza el ingreso de nuevos
competidores y la amenaza de productos sustitutos. El andlisis concluye con una ilustracion en
donde se consolidan los puntos clave en las cinco fuerzas de Porter y se clasifican en amenazas
u oportunidades segun corresponda. En la segunda seccion se hace el analisis interno del
laboratorio a partir del analisis de sus recursos y capacidades, donde se consideran las
debilidades y fortalezas detectadas. En la tercera y Gltima seccidn, por medio de la matriz DOFA
se consolidan las oportunidades, amenazas, fortalezas y debilidades que fueron detectadas en
las secciones anteriores por medio del andlisis externo e interno de la organizacion, y ademas

se plantean algunas estrategias basadas en estos hallazgos.

3.1. Analisis Externo del laboratorio de SITLAB
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3.1.1. Macroentorno: Analisis PESTEL

El andlisis de los factores externos del laboratorio de la empresa SITLAB se realizdé por medio
del andlisis PESTEL en el cual se analizaron seis factores generales que se consideran en el
entorno donde se desarrolla y opera actualmente la organizacion.

Factor Politico

El gobierno nacional en su esfuerzo por impulsar la calidad en los procesos productivos, mejorar
la competitividad de los bienes y servicios en los mercados nacionales y aprovechar los tratados
de comercio vigentes que permiten la insercion de productos colombianos en el mercado global
(OMC, 2019) durante los ultimos afios ha implementado algunos instrumentos normativos que
han desarrollado el marco normativo e institucional de la calidad en Colombia, algunos de los

cuales se describen en la tabla 5 .

Tabla 5. Marco normativo de la calidad en Colombia

Instrumento normativo
Decreto 2269 de 1993
modificado por el

Decreto 3257 de 2008

Breve descripcion

En el cual convirtio al Sistema Nacional de Normalizacion,
Certificacion y Metrologia (SNNCM) en el Subsistema
Nacional de la Calidad (SICAL). Y en el cual se organiza la
infraestructura de la calidad bajo el SICAL, como un
subsistema del Sistema Nacional de Competitividad,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, en cabeza del Ministerio

de Comercio, Industria y Turismo (MinCIT) como ente

articulador
CONPES 3446 del 2006 | En el cual se sent6 las bases para la creacion de una
Lineamientos para una | infraestructura nacional de la calidad con entidades
politica nacional de la | especializadas y reconocidas internacionalmente
calidad

Decreto 4738 de 2008.
Modificado por los Decretos
2124 de 2012 (deroga el

articulo 6), por el Decreto

En la que se crea el ONAC, encargado de acreditar la
competencia técnica de los Organismos Evaluadores de la

Conformidad (OEC), entre esos los laboratorios y ejercer
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323 de 2010 (lo adiciona y
modifica) y por el Decreto
865 de 2013;
posteriormente  derogado
por el Decreto 1471 de 2014

como autoridad de monitoreo en buenas practicas de
laboratorio de la OCDE

Decreto 4765 de 2008

En el cual se reestructur6 el Instituto Colombiano
agropecuario (ICA) y le otorgé la competencia de
acreditacion de laboratorios. Ademas, establece los

requisitos para los laboratorios de referencia

Decreto 4175 de 2011,
compilado en el
1074 de 2015

Decreto

En el cual se creo el Instituto Nacional de Metrologia (INM)
y sus funciones. Entre ellas el desarrollo y mantenimiento de
los patrones para magnitudes fisicas y quimicas y dar
trazabilidad al sistema nacional; apoyo técnico a la red de
laboratorios e industria en todo aquello relacionado con
mediciones, materiales de referencia, calibraciones y datos,
y servicios de calibracion de la mas alta calidad metrologica

en el pais

Decreto 1595 de 2015

En la que se dictan disposiciones generales, objetivos,

definiciones, normalizacién, reglamentacién técnica,

acreditacién, procedimiento de la evaluacion de la
conformidad, ademas de la relacion de los laboratorios en el

SICAL entre otras

CONPES 3866 de 2016

Politica Nacional de

desarrollo productivo

En el cual se plantea como uno de sus objetivos crear
instrumentos que le apunten al desarrollo de la oferta y la
demanda y la divulgacibn de los servicios de la
infraestructura de la calidad como herramienta para mejorar
la productividad, la sofisticacion y el ingreso a nuevos

mercados

Resolucion 2581 de 2017
del Ministerio de Comercio,

Industria y Turismo

En el cual se adoptaron los principios de las buenas

practicas de laboratorio de la OCDE

Fuente: Elaboracién propia basado en (DNP, 2019)
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Continuando con este marco normativo el gobierno nacional definié una politica publica enfocada
en los laboratorios, ya que detecto la necesidad de fortalecer los laboratorios en el pais que son
parte fundamental de la infraestructura de la calidad en Colombia. EI CONPES 3957 “Politica
nacional de laboratorios: prioridades para mejorar el cumplimiento de estandares de calidad” esta
encaminado principalmente a mejorar tres aspectos: 1. las capacidades técnicas de los
laboratorios, 2. el mercado de servicios de laboratorio y la cultura de la calidad en el pais y 3. el
marco normativo e institucional aplicable a los laboratorios (DNP, 2019); el plan de accién para
alcanzar dichos objetivos sera implementado entre los afios 2019-2028 por una serie de
entidades publico-privadas como INM, el Instituto Nacional de Salud (INS), el Invima, el ICA, la
DIAN, el ONAC, el Departamento Nacional de Planeacion, el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, entre otros. Algunas de los incentivos empresariales y ayudas para el sector de

laboratorios en el pais propuestos en el CONPES 3957 son:

e Lineas de crédito por medio del Banco de Comercio Exterior de Colombia (BANCOLDEX)
con tasas de intereses inferiores a las del mercado y mayores plazos de pago enfocadas
en laboratorios privados que les permita realizar inversiones en infraestructura,
tecnologia, acreditaciones y demas elementos para demostrar su competencia técnica.

e Apoyar e impulsar planes de negocio de laboratorios en el pais por medio de asistencia
técnica del MinCIT, con el fin de disefiar estrategias que impulsen y potencialicen las
capacidades de los laboratorios. Esta estrategia esta enlazada con la identificacion e
impulso en la creacibn o incremento de laboratorios acreditados para atender las
necesidades de entidades de inspeccion, vigilancia y control, asi como la del sector

productivo en general.

Factor econémico

Con el incremento en la globalizacion y la sofisticacion de los productos, los requerimientos de
calidad que exigen los mercados internacionales han aumentado (CPC, 2019). El ingreso a estos
mercados esta basado en la existencia de normas y reglamentos técnicos que confirman la
calidad en los productos y procesos que alli se comercializan. El cumplimiento de estandares de
calidad y la certificacion de productos y servicios son elementos que apuntan al mejoramiento de
los niveles de productividad y eficiencia en las empresas y que a su vez son exigencias para que
empresas colombianas puedan incursionar en la exportacion de sus productos (MinCIT, 2019).

De este modo, se puede apreciar que hay una relacion directa entre la certificacién de productos
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y servicios con los niveles de exportacion de las empresas. A continuacién, se hace una

contextualizacién del estado de las exportaciones en Colombia en los ultimos afios.

Como se observa en la ilustraciéon 13, los afios 2011, 2012, 2013, 2014 fueron los que
presentaron mas alto nivel de exportaciones, solo hasta el afio 2018 hubo una leve recuperacion,
pero para el afio 2019 nuevamente cay0 el nivel de exportaciones en un 5,7% con respecto al

ano anterior.

lustracion 13. Evolucién exportaciones totales en Colombia 2010-2019

Exportaciones totales
(En Millones de ddlares FOB)

2010 ®m2011 m2012 2013 m2014 ®m2015 m20l6 m2017 m2018 m2019

| I I

Fuente: Elaboracion propia basado en datos (Banco de la Republica de Colombia, 2020a)

54,856.8

1,904,
25,0692 38,021.9 719048 39,4894

I i I I I

Exportaciones totales

De acuerdo con la ilustracién 14, para el afio 2019 los productos que mas se exportaron en el
pais estdn en el sector primario, que representan el 55 % del total de exportaciones y que
comprenden las actividades productivas de extraccién y obtencién de materias primas, como
combustibles y mineria, representado principalmente en el sector minero energético (ANALDEX,
2020)
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Iustracion 14. Exportaciones Enero-diciembre 2019 seguin grupos de productos
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Total alimentosy .|:| . Manuf acturas Otros sectores
. industrias
bebidas .
extractivas
 2018p 41,905 7.301 24,783 82324 1496
= 2019p 39.502 7.363 22.024 8.290 1825
Varizcion (%) 57% 0,83 0,11 -0.4% 23%

Fuente: (ANALDEX, 2020)

Con respecto al nimero de empresas exportadoras en Colombia, este es realmente bajo, segun
el estudio realizado por Confecamaras “Perfil y sofisticacion de las empresas exportadoras
colombianas*“ en el afio 2016 y de acuerdo con los datos del Registro Unico Empresarial y Social
(RUES), de las Camaras de Comercio de Colombia, solo el 5% de empresas registradas en
sectores exportables y solo el 0,4% del total de empresas registradas en el pais, realizaron algun
tipo de exportacién para el afio 2015. Mientras que para el afio 2017 del total de 1.532.290
empresas activas y renovadas (Confecamaras, 2018) solo 11.292 empresas realizaron
exportaciones, de acuerdo con la ilustracién 16, lo que representa aproximadamente un 0,74%.
Lo anterior, nos deja concluir que Colombia presenta una alta concentracién tanto en los
productos que exporta (55% pertenecientes al sector minero) como en la cantidad de empresas

exportadoras (aproximadamente 1% del total de empresas) (DNP, 2016).
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lustracion 15. Nimero de empresas exportadores colombianas de 2009 a 2017
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Durante los ultimos afios, el gobierno nacional ha unido fuerzas para lograr el aumento en las
exportaciones del pais, apoyando a los empresarios para que avancen en el cumplimiento de
normas internacionales en pro de alcanzar una mayor sofisticacion de productos y la
diversificacion de la oferta exportable. Segun el ministro de Comercio, Industria y Turismo, José
Manuel Restrepo en la apertura de la convocatoria ‘Calidad para Exportar’ dijo: “el pais podra
consolidar una canasta exportadora con mayor valor, al buscar una mejora continua mediante

certificaciones de calidad que faciliten el comercio exterior” (Colombia productiva, 2019).

La demanda de certificaciones de calidad esta indirectamente relacionada con la demanda de
los servicios de laboratorio, ya que se requieren de estos servicios para certificar un producto, y
esta a su vez esta relacionada con la cantidad de exportaciones en el pais, ya que se requieren
certificaciones de calidad que confirmen el cumplimiento de exigencias de calidad tanto
voluntarias como obligatorias para alcanzar la internacionalizacion de los productos. Por tanto,
podriamos decir que, con el bajo nivel de exportaciones de las empresas colombianas, también
hay un bajo nivel de certificaciones de calidad y a su vez un bajo nivel en la demanda y oferta de

los servicios de laboratorio (DNP, 2019).

Adicional existe una falta de coordinacion entre la oferta y la demanda de los servicios de

laboratorio y una falta de incentivos para el desarrollo de servicios de laboratorio (DNP, 2019),

53



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

ya que los laboratorios no alcanzan la oferta necesaria para desarrollar nuevos servicios y la

industria tampoco encuentra laboratorios que ofrezcan los servicios que esta requiere.

Por otra parte, segun la ilustracion 16, solo en los afios 2011, 2012 y 2013 se logr6 una balanza
comercial positiva y desde entonces y hasta el afio 2019 la balanza comercial en Colombia se
ha mantenido negativa es decir que la cantidad de importaciones supera las exportaciones
realizadas en el pais.

llustracién 16. Comercio exterior en Colombia
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Fuente: (MinCIT, 2020)

Las importaciones en Colombia también son un factor importante en la demanda de servicios
para los laboratorios de ensayo, ya que todos los productos que ingresan al pais deben cumplir
con unos estandares de calidad minimos. Algunos de estos productos deben cumplir
reglamentos técnicos que avalen su conformidad, como es el caso de los productos cubiertos
por el RETIE y RETILAP. Estos productos deben demostrar cumplimiento con los requisitos alli
descritos, con el fin de obtener un certificado de conformidad de producto emitido por un
organismo certificador de producto acreditado por ONAC. La demostracién puntual de cada
requisito, cuando aplique, se realiza por medio de pruebas técnicas que estan a cargo de
laboratorios de ensayos también acreditados por ONAC. Unicamente en ausencia de laboratorios
acreditados en el pais para realizar los ensayos requeridos por el RETIE o RETILAP, los
organismos certificadores podran acudir a resultados de ensayos realizados en laboratorios

acreditados por miembros de ILAC de otros paises y en otros casos, acudir al uso de laboratorios
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evaluados (RETIE, 2013). Siempre y cuando se mantenga la condicion de que Unicamente los
resultados de los ensayos de laboratorios acreditados por ONAC sean validos para demostrar la
conformidad de un producto, se lograra una ventaja comercial sobre otros OEC de otros paises
y asi se conseguira una oportunidad para fortalecer el mercado de los servicios de laboratorio en
el pais, ya que dicha condicion fomenta el crecimiento y la creacién de laboratorios.

lustracion 17. Evolucion Tasa de cambio del peso colombiano frente al dolar
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Fuente: Elaboracion propia basado en datos (Banco de la Republica, 2020b)

Otro aspecto importante en el macroentorno econémico es la tasa de cambio del peso frente al
dolar. Como se observa en la ilustracion 17, la TRM subié un 50% desde el 2013 al afio 2020.
Pero durante los ultimos meses de lo corrido del 2020 se ha visto una disminucién y los
prondsticos para el resto del 2020, para el 2021 y para el 2022 son muy alentadores. Segun la
ilustracién 18, con un 60% de probabilidades la TRM para finales del 2020 se habra mantenido
y estara en un intervalo de entre $3633 y $3850. La tendencia a la baja se mantendra y se

prondstica que asi continuara hasta jun-2022 con un valor entre $3200 y $3600.
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lustracion 18. Tasa de cambio esperada
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Para el sector de laboratorios en Colombia la tasa de cambio del délar puede impactar en gran

medida, teniendo en cuenta que la adquisicibn de equipos para el laboratorio se realiza

principalmente con empresas internacionales y que los valores de estos se tranzan en délares.

Es por tanto que la importacién de equipos y la adquisiciébn de nuevas tecnologias podria

fortalecerse ya que dichas importaciones serian mas econémicas.

Factor Sociocultural

En el pais existe un desconocimiento por parte de los productores y consumidores en cuanto a

las exigencias técnicas del mercado, visto desde los reglamentos técnicos que son de caracter

obligatorio y las normas técnicas que son de caracter voluntario. Adicional a esto en el pais existe
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un desconocimiento de los servicios y la infraestructura para la calidad, encabezados por el
Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL), con el cual se pretende mejorar la calidad y
seguridad de los productos en procura del bienestar de los consumidores y apoyar el aparato
productivo nacional para mejorar su calidad y competitividad. Como consecuencia de ello, las
empresas en Colombia no tienen una cultura enfocada a esta filosofia lo que implica que no
acuden a la certificacion de calidad de sus productos, servicios 0 procesos. Este escenario ha
venido empeorando, ya que con el pasar de los afios hay una tendencia a un menor uso de algun

tipo de certificacion por parte de las empresas colombianas (DNP, 2019).

Esta falta de cultura de calidad de las empresas colombianas puede estar relacionado con los
costos de implementacion de certificaciones y el desconocimiento de los beneficios de la calidad
como cultura principalmente en el incremento de la productividad, sofisticacion, innovacion e
internacionalizacion de productos, entre otros. En la cultura de la calidad los consumidores
también son protagonistas ya que son quienes deben exigir las caracteristicas clave de los
productos y servicios que adquieren y quienes deberian asumir la calidad como criterio clave de
compra (DNP, 2016). Por ello, para contrarrestar el desconocimiento de los servicios del SICAL
y de las certificaciones de calidad y para fortalecer la cultura de la calidad en Colombia, el
gobierno, mediante el documento CONPES 3866 “Politica nacional de desarrollo productivo”,
planteé algunas iniciativas como un ciclo de capacitaciones para que las asociaciones de
consumidores conozcan los requisitos clave de calidad y los beneficios e importancia de los
servicios que oferta el SICAL (ICONTEC, 2018).

Por otro lado, para el 11 de junio 2020, segun el directorio de acreditacién del ONAC, 232 son
los Unicos organismos que en todo el pais cuentan con un esquema de acreditacién de
laboratorios de ensayos. Esta cifra nos deja concluir que existe un bajo nivel en la implementacion
de la norma ISO 17025 en laboratorios de ensayos en Colombia, el cual seria el primer paso
para lograr la acreditacién y a su vez demostrar la idoneidad del laboratorio y la conformidad de
sus resultados tanto a nivel nacional como internacional. Segun algunos laboratorios, esta
dificultad para alcanzar la acreditacion puede deberse a los altos costos de acreditacion que
cobra ONAC y a la falta de financiacion que ofrece el gobierno para alcanzar dicho objetivo (DNP,
2019). De esos 232 laboratorios de ensayo acreditados por ONAC, el 50% estan ubicados en la
ciudad de Bogota y sus alrededores y el 14% en la ciudad de Medellin. Por lo que podemos
concluir que existe una insuficiente cobertura de servicios de laboratorio en el pais, ya que hay

una concentracion de laboratorios de ensayos en las grandes, lo que implica tanto para
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productores como para los CPR sobrecostos por la logistica de traslados, mayor dificultad en
verificacion de requisitos, tiempo de desplazamiento, entre otros. Ejemplo de ello es la situacion
gue se presenta en la verificacion del cumplimiento de requisitos fitosanitarios que debe adelantar
el ICA de las mercancias que llegan a la frontera, los cuales en su mayoria deben ser trasladados
a Bogota para su respectiva verificacion, dado que no hay laboratorios con dicha capacidad en
la frontera (DNP, 2019). Lo anterior, permite inferir una oportunidad de crecimiento o expansion

con el tiempo, aprovechando las debilidades de cubrimiento que los actuales laboratorios tienen.

La vigilancia y control de reglamentos técnicos son actividades desarrolladas por organismos
gubernamentales como la SIC y el INVIMA. En el contexto colombiano, se percibe que estos
organismos tienen escasez de recurso humano, capacidad técnica y de infraestructura para
lograr vigilar de forma adecuada todo el universo de productos de distintas clases que deben
cumplir reglamentos técnicos con el fin de garantizar la seguridad y salud del consumidor.
Ademas, existe una precaria vigilancia en fronteras y el contrabando y la informalidad son
actividades que han dificultado aun més las actividades de los entes de vigilancia y control
(Fedesarrollo, 2013).

Varios actores del sector formal declaran que existe una asimetria con respecto a la vigilancia y
control entre el sector formal e informal y que las disposiciones establecidas en los reglamentos
técnicos no se exigen con la misma severidad a quienes operan en el mercado informal
(Fedesarrollo, 2013). Asi pues, se considera que falta mas control en comercios populares donde
es posible encontrar productos no certificados a pesar de que para poder ser comercializados en
el pais deben cumplir con reglamentos técnicos y confirmar por medio de un certificado de

producto, las caracteristicas de calidad que garantizan la seguridad y salud del consumidor.

La SIC con el fin de fortalecer sus actividades de vigilancia y control de reglamentos técnicos,
implement6 el Sistema de Informacién de Certificados de Conformidad (SICERCO), en el cual
es posible realizar la consulta y verificacion de certificados de conformidad que emiten los OEC,
y asi garantizar de forma efectiva la proteccion de los derechos de los consumidores y de los
ciudadanos en general. Con este mecanismo se busca detectar facilmente certificados
adulterados y vencidos, conocer el alcance real de los certificados y hacer un control a los
productos importados a los cuales les aplica reglamento técnico (quienes también deben

demostrar conformidad con certificado emitido por un OEC acreditado por ONAC) (SIC, 2020).
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Factor Tecnoldgico

En general en Colombia hay un inadecuado estado de la infraestructura de los laboratorios tanto
publicos como privados, el estado de edificios, equipos y de elementos del laboratorio no
corresponden a las exigencias de las buenas practicas de laboratorio y bioseguridad (BPL).
Ademas, los laboratorios asignan pocos recursos para los planes de aseguramiento metrolégico
los cuales permitirian una correcta calibracion, mantenimiento y renovaciéon de equipos para los
laboratorios (DNP, 2019).

En cuanto a las falencias relacionadas con el capital humano de los laboratorios, a pesar del
esfuerzo del gobierno y de algunas entidades publicas por crear programas afines a los
requerimientos de los laboratorios para la capacitacion del recurso humano, ain falta en el pais
mejorar la oferta académica y generar mas programas de pregrado, posgrado y extension en las
universidades. La tendencia en los laboratorios en Colombia es que el personal empirico para
los cargos de analista y administrativo supere en nimero el personal con algun tipo de posgrado
para los mismos cargos. Adicional a esto, existe una desarticulacion de la oferta de servicios de

capacitacion segun las areas requeridas por los laboratorios publicos y privados. (DNP, 2019).

La aparicion de nuevas tecnologias y nuevos productos son cada vez mas frecuentes debido a
la globalizacion, a la apertura de nuevos mercados y a las mismas exigencias del entorno y estan
provocando un impacto masivo en la forma de hacer negocios, de producir, de vivir, de interactuar
y en general un impacto en toda la humanidad (Salazar-Xirinachs, 2018). Al tiempo que surgen
estos nuevos desarrollos van apareciendo nuevos estandares de calidad que evaltan las
caracteristicas y la conformidad de estos, por lo que los laboratorios de ensayos también deben
actualizar a gran velocidad los métodos de ensayo que les permita lograr la reacreditacion para
realizar evaluaciones de la conformidad y asegurar dichos estandares de calidad. Estas
actualizaciones pueden exigir a su vez la adquisicion de nuevas tecnologias o de equipos mas
avanzados lo que implica mayor inversion econémica, de tiempo, de personal, entre otros. Pero
a su vez, estas inversiones también pueden ser beneficiosas para los laboratorios ya que mejoran

los costos de operacion y la productividad en general.

De otro lado, cuando el gobierno colombiano se tarda en definir los parAmetros de evaluacion de
la conformidad de nuevos productos que ingresan al mercado y no emiten formalmente un
reglamento técnico a pesar de que ya esta en circulacion el nuevo producto, ocasiona una

confusién en el mercado y tanto los laboratorios de ensayo como los certificadores de producto
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no tienen definido los requisitos que deben exigir para conseguir la evaluacion de la conformidad
de dicho producto y por tanto no saben qué ensayos deben solicitar.

En otros paises como Estado Unidos, México y Canada y en general todos los paises de Europa
Occidental y de Asia Oriental, los estadndares de calidad son mas estrictos, puesto que los
productos para ser comercializados no solo deben cumplir una serie de requisitos adoptados de
normas técnicas, sino que deben cumplir las exigencias de una norma técnica completa y asi
permitirle su ingreso al mercado del pais objetivo. Es asi como en otros paises se realizan por
ejemplo 20 ensayos aplicables para evaluar la conformidad de un producto, mientras que en
Colombia para el mismo producto solo se realizan 10 de esos ensayos. Esto implica menor
demanda de servicios de laboratorio en comparacién con otros paises y a su vez permite la

entrada de productos que en otros gobiernos no son permitidos por su baja calidad.

Factor Ecoldgico

Los aparatos eléctricos y electronicos se encuentran en casi cualquier elemento que usamos en
nuestra vida cotidiana y el aumento en la produccién y consumo de este tipo de elementos se
debe al actual modelo econOmico consumista, al aumento acelerado de innovaciones
tecnoldgicas y a la disminucion de la vida Gtil de estos aparatos (MADS, 2017). En Colombia las
importaciones de aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) han aumentado durante los Ultimos
afos, ejemplo de ello es que durante el primer semestre de 2019 la importacion de aparatos
eléctricos y electronicos aumentd un 24% en comparacion al mismo periodo del 2018 lo que
también implica un aumento de la generaciébn de los Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (RAEE) en el pais. Las empresas importadoras y comercializadoras de este tipo de
aparatos, segun la Ley 1672 de 2013 y el Decreto 284 de 2018, tienen la obligacion de gestionar
la correcta disposicién de los residuos de los productos que ponen en el mercado cuando llegan
al final de su vida util y ademas a brindarle al consumidor los espacios para la recoleccién de

aparatos que ya no usen (EcoComputo, 2019).

El problema radica en que los RAEE son complejos para su gestion ya que requieren un manejo
diferenciado. Estos residuos pueden contener tanto materiales recuperables, convertibles en
potenciales recursos, como también sustancias peligrosas que constituyen un riesgo para la

salud humana y el ambiente si estos residuos no se gestionan adecuadamente (MADS, 2017).
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El aumento en las importaciones de aparatos eléctricos y electrénicos, implican un aumento en
la generacién de RAEE, pero a la vez implica un aumento en los requerimientos de servicios de

ensayo para realizar la evaluacion de la conformidad.

Factor Legal

En los ultimos afios se ha aumentado en gran medida la emision de reglamentos técnicos en el
pais, mediante los cuales se establecen requisitos minimos de seguridad de productos, servicios
0 procesos y que son de obligatorio cumplimiento. Sin embargo, se han identificado algunas
falencias en la emision de estos reglamentos como: a.) no hay un estudio previo que confirme la
disponibilidad de laboratorios acreditados que ofrezcan los servicios necesarios para el
cumplimiento de esos reglamentos lo que implica un problema para los productores, las
autoridades, los entes inspectores ya que existen algunos requisitos que no pueden ser
verificados por ningun laboratorio en el pais; b.) falta de estudios (Analisis de impacto normativo)
y metodologias que evallen la adopcién de normas y que confirmen que la mejor solucién a una
problematica es emitir una nueva (DNP, 2016); c.) se esta negando la posibilidad de usar
laboratorios con acreditaciones emitidas por otros organismos diferentes al ONAC a pesar de

gue cuentan con acuerdos de reconocimiento internacional de ILAC.

Por otra parte, las resoluciones expedidas por el gobierno para avalar los reglamentos técnicos
en el pais no son actualizados con la misma rapidez con que son actualizados los métodos de
ensayo en el mundo. Por tanto, existe una discrepancia entre las normas técnicas de los métodos
de ensayo que exigen los reglamentos técnicos en el pais, con las disposiciones de la IEC/ISO
17025 la cual dicta que los laboratorios de ensayo deben trabajar bajo los métodos de ensayo
vigentes (UNE, 2017) (RETIE, 2013). Asi pues, en ocasiones los laboratorios de ensayo entran
en conflicto con los requerimientos de los organismos certificadores de producto, clientes
principales, ya que segun el reglamento técnico vigente se debe evaluar la conformidad de un
producto basado en una version especifica de la norma, pero al mismo tiempo dicha norma ya
ha sido actualizada y la version vigente es diferente a la version que se encuentra en la resolucién
del gobierno. Los laboratorios con el fin de continuar cumpliendo con los requisitos de la IEC/ISO
17025 y en pro de mantener su acreditacion con la normatividad técnica vigente y acorde con las
mismas disposiciones del gobierno de realizar evaluaciones de la conformidad con laboratorios
acreditados, buscan actualizar su alcance de acreditacion cada vez que hay una nueva version

de los métodos de ensayo.
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Por dltimo, existe una baja participacion en los procesos de normalizacion y generacion de
reglamentos técnicos por parte de los actores involucrados, si estos actores como el gobierno,
los empresarios, los consumidores, los organismos evaluadores de la conformidad, la academia,
los canales de comercializacion fueran parte activa en los procesos de normalizacion se lograrian
grandes beneficios para las partes interesadas y se disefiarian normas mas acordes con el
panorama real basado en un andlisis desde diferentes perspectivas (DNP, 2016).

Sintesis analisis PESTEL

En la tabla 6, se realiza una recopilacion de los puntos claves del andlisis de PESTEL,

clasificando los hallazgos en amenazas y oportunidades segun corresponda.

Tabla 6. Sintesis Analisis PESTEL

Oportunidades Amenazas

¢ El gobierno esta generando leyes, decretos,
normas y otros elementos legales que fortalecen
el marco normativo encaminados a mejorar la
cultura de la calidad en el pais.

Consideracion: Esto incide positivamente en el
sector de laboratorios ya que fortalece y

o
-f;’ robustece su mercado, mejora el apoyo
S financiero, investigativo y los acuerdos que
o permitiran mejorar sus procesos.
e El gobierno ofrece facilidades de financiacién
para que los laboratorios mejoren su
infraestructura
Consideracion: facilidades del gobierno para
obtener financiacion.
e Se prondstica para los préximos dos afios una | e El Pais presenta niveles de exportaciones
tendencia a la baja de la TRM bajos pero el gobierno esta impulsado este
Consideraciones: impacta positivamente al | factor en la economia nacional
sector de laboratorios teniendo en cuenta que la | Consideracion: es un mercado que se esta
° importacion de equipos e insumos podria ser | fortaleciendo y esta exigiendo mayores
L més econdmica criterios de calidad para exportar, lo que
g e Algunos reglamentos técnicos para la | implica mayor necesidad de laboratorios de
5 certificaciébn de productos admiten Unicamente | ensayos.
8 laboratorios acreditados por ONAC

Consideraciones: el laboratorio estad en
busqueda de la acreditacién, y que los RT solo
admitan laboratorios acreditados por ONAC
fortalece el mercado de servicios de ensayos en
el pais
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Oportunidades Amenazas

Legal

e Aumento en gran medida en la emision de | ¢ Costos de reacreditacion por discrepancias
reglamentos técnicos en el pais. entre las normas técnicas que exigen los

Consideracion: Esto incide positivamente ya | reglamentos técnicos vs las normas técnicas

gue aumenta la demanda de ensayos parala | vigentes en el mundo para realizar los

verificacion de los requisitos reglamentarios y | ensayos de evaluacion de conformidad

por tanto la demanda en los servicios de Consideracion: los laboratorios de ensayo
laboratorio basan su operacion en las normas técnicas

vigentes en el mundo pero que en ocasiones

no son las mismas exigidas por los
reglamentos técnicos.

Sociocultural

e Desde varios frentes, se estad intentado | e Altos costos por parte de ONAC para lograr

fortalecer la cultura de calidad en el pais. la acreditacion de laboratorios de ensayos
Consideracion: lo que implica lograr que las | Consideracion: lo que implica mayor
empresas productoras acaten los | inversion econ6mica para lograr la

requerimientos técnicos y a la par con los | acreditacion de los laboratorios
consumidores entiendan los beneficios de la | e La gran mayoria de laboratorios de ensayo
calidad y conozcan los servicios del SICAL. acreditados en el pais estan ubicados en la
ciudad de Bogota

Consideraciéon: lo que implica mayor
competencia para los laboratorios ubicados
en Bogota

e Existencia de mercado informal vy
actividades de contrabando.

Consideracion: lo que implica que parte del
sector no estd generando demanda de
servicios de ensayo

Tecnolégico

e Falencias relacionadas con el capital
e El ingreso acelerado de nuevos productos al | humano de los laboratorios

mercado colombiano genera nuevos | Consideracion: lo que implica poca oferta de
reglamentos técnicos personal capacitado para laboratorios
Consideracion: la incursion de nuevos | e El ingreso acelerado de nuevos productos
reglamentos permite que la demanda de | al mercado colombiano obliga a los
ensayos incremente laboratorios a actualizar a gran velocidad los
métodos y normas de ensayo
Consideracion: los laboratorios deben lograr
la reacreditacién con los nuevos métodos de
ensayo lo implica mayor inversion de recursos
¢ En Colombia las exigencias de estandares
de calidad son menos estrictas que en otros
paises

Consideracion: lo que implica menor
demanda de servicios de laboratorio en el
pais

Ecolégico

e Aumento de importaciones de aparatos | e Aumento de importaciones de aparatos
eléctricos y electrénicos, implican aumento en | eléctricos y electronicos, implican aumento en
los requerimientos de servicios de ensayo la generacion de RAEE

Consideracion: Aumento en requerimiento de | Consideracion: Este incremento exige que
ensayos para verificar cumplimiento requisitos | como laboratorio de ensayos se deban de
de reglamentos técnicos para comercializacion | disponer de recursos adicionales para la
de AEE en el pais. gestion correcta de los RAEE.

Fuente: Elaboracion propia
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3.1.2. Microentorno: Cinco fuerzas de Porter

El andlisis de las cinco fuerzas de Porter se realiza con la colaboracién de los directivos de la
empresa SITLAB, a partir de su experiencia y conocimiento del sector. En las visitas realizadas
a la empresa y en conjunto con el gerente general, el director de calidad, el director técnico, el
director comercial y el director financiero, se determinan los aspectos mas influyentes en cada
una de las fuerzas aqui analizadas. Este analisis se realizara bajo la perspectiva del ingreso del
laboratorio SITLAB al sector de laboratorios en Colombia, es decir, siendo el laboratorio SITLAB

el nuevo aspirante a ingresar a la industria.

Rivalidad entre los competidores existentes

En general, existe una rivalidad en el sector basada en mejoras para la prestacion del servicio.
Por ejemplo, la disminucién en los tiempos de ejecucion de ensayos, mejoras en la atencién al
cliente y en los servicios de apoyo. En el sector hay casos de laboratorios que han mejorado los
servicios que ofrecen a través de sus paginas web, ejemplo de ello, es que han implementado
modulos para consultar los resultados de los ensayos y hacerles seguimiento, ademas de

implementar los pagos en linea.

Cuando un nuevo competidor accede al mercado o cuando un laboratorio amplia su portafolio de
ensayos hace que los precios del mercado en general disminuyan, ya que el nuevo competidor

disminuye los precios para lograr mayor volumen de ventas.

En este sector existe la subcontratacion y las alianzas entre competidores. Es el caso que cuando
un laboratorio no tiene alcance en los ensayos que ofrece 0 no todos los tiene acreditados recurre
a las alianzas con otros laboratorios para completar su oferta y poder satisfacer el requerimiento

completo del cliente.

Amenaza de nuevos aspirantes
Teniendo en cuenta que el laboratorio de SITLAB aspira a ingresar al mercado de laboratorios
de ensayo en Colombia, analizaremos las siete barreras de entrada descritas por Michael Porter,

entendidas como las ventajas de las que gozan los miembros establecidos en el sector en

comparacion con los nuevos aspirantes. Podriamos asumir que entre mayores barreras de
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entrada existan en el mercado, més alto seran los costos o las implicaciones para ingresar al

mercado y por tanto la amenaza del ingreso de nuevos aspirantes seria débil.

Economia de escala: Surge cuando las empresas pueden producir a gran volumen repartiendo
los costos fijos en méas unidades y logrando ofrecer precios mas bajos (Porter, Michael E., 2009).
En el sector de laboratorios de ensayo es muy frecuente encontrar descuentos por volumen de
ensayos, los laboratorios ofrecen a sus clientes descuentos acordes a la cantidad de ensayos
gue contratan, a mayor cantidad de ensayos contratados mayor descuento. De este modo, el
laboratorio de SITLAB para ingresar al mercado tendra que igualar los precios, entrar a la

industria en gran escala o aceptar una desventaja en los costes.

Beneficio de escala por demanda: Esta barrera es en definitiva muy fuerte, teniendo en cuenta
gue en este sector pesa mucho la confianza basada en la competencia técnica y la confiabilidad
de los resultados. Por tanto, la acreditacion con ONAC aligera esta barrera y aumenta la
confianza por parte de los clientes. Dificilmente los compradores contratan servicios a un recién
llegado sin estar acreditado, por tanto, este Ultimo debe ofrecer servicios no acreditados y en
paralelo ir trabajando en la acreditacion del laboratorio, pero estos servicios deben contar con
otras caracteristicas atractivas como tiempos y precios bajos para construir una base importante

de clientes.

Como la eleccion de un proveedor de ensayos esta ligado a la competencia técnica y a la
experiencia, los clientes eligen aquellos laboratorios con mayor trayectoria y reconocimiento en
el mercado ya que les genera mayor confianza, por lo que, los laboratorios posicionados pueden

desprestigiar otros laboratorios recién llegados basados en la experiencia con la que cuentan.

Costos por cambio de cliente: En este sector esta es una barrera débil, el cambio de proveedor
de ensayos no implica mayores costos para el cliente que lo contrata. A pesar de que siempre
se puede incurrir en costos internos y costos externos por incumplimiento de promesas de venta
o dafo a la imagen, pues existen unas condiciones contractuales que el cliente tiene con cada
laboratorio de ensayos, como de tiempo de ejecucion de ensayos, precios, servicios adicionales

entre otros, y que se pueden perder o ver afectadas cuando se cambia de proveedor.

Requisito de capital: Esta es una gran barrera de entrada para acceder a este sector, ya que
para ello se necesita de una inversion econdmica elevada teniendo en cuenta el requerimiento

de maquinas, de equipos especializados, de la calibracién de los mismos equipos, de personal
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especializado y hasta de los costos en que se debe incurrir para obtener la acreditacion por parte
de ONAC.

Esta inversién econdmica se podria alivianar si la empresa contara con la maquinaria necesaria
y el personal con el conocimiento técnico para el disefio y fabricacién de las maquinas y los
equipos requeridos para la ejecucion de los ensayos. Estas maquinas o dispositivos se podrian

elaborar en la misma empresa siempre y cuando se cumplan con los requerimientos normativos.

Beneficio para los miembros independientemente del tamafio: algunas ventajas de las que
gozan miembros ya establecidos en este sector son el reconocimiento y los costos.
Definitivamente la competencia técnica y la confiabilidad de los resultados tienen mucho peso en
el sector y esto genera el reconocimiento del que gozan los miembros ya establecidos. Este
reconocimiento se puede adquirir cuando se logra la acreditacion por parte de ONAC y por tanto
es trascendental para el impulso de los laboratorios de ensayo conseguir la acreditacion. Por otro
lado, algunos laboratorios ya establecidos estan ubicados en zonas estratégicas como zona

franca, lo que les permite reducir gastos y ofrecer precios mas bajos.

Sin embargo, en este sector hay otros aspectos que se deben fortalecer teniendo en cuenta que
hay casos de laboratorios acreditados que tienen tiempos de ejecucion de ensayos muy amplios
ya que poseen mucha demanda en sus servicios. Ademas, que ya se han identificado servicios
de ensayos requeridos en sectores especificos, en los que no hay OEC acreditados o en donde

existe un numero insuficiente para atender la demanda en Colombia (ONAC, 2020).

Los tiempos de entrega y los costos de ensayos son factores determinantes para la contrataciéon
de servicios de laboratorio, por tanto, el laboratorio de SITLAB debe prestar particular atencién a
estos factores para lograr una cuota de mercado y garantizar por lo menos las mismas

caracteristicas que los demas competidores ofrecen.

Acceso desigual a canales de distribucion: en este sector los canales de distribucién por lo
general son propios y directos, algunas empresas cuentan con un equipo comercial propio o un
sitio web para ofertar los servicios del laboratorio. Esta no se considera una barrera de entrada
pues los canales de distribucién, comunicacion y venta son de facil acceso y de hecho es posible

incursionar en canales diferentes a los convencionales del sector.

Politica restrictiva del gobierno: Esta barrera en el sector es débil y permite la entrada de
nuevos miembros ya que existen politicas del gobierno que pueden favorecer e incentivar la

entrada de nuevos laboratorios al mercado, es el caso de las politicas de financiamiento o lineas
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de créditos impulsadas por el gobierno que busca que los laboratorios privados inviertan en el
mejoramiento de su infraestructura y sus competencias técnicas o el caso en que el gobierno
declara en reglamentos técnicos como en el RETIE, el requisito de usar OEC acreditados por
ONAC y restringe la posibilidad de usar OEC acreditados por miembros de ILAC de otros paises.
Todas estas politicas del gobierno intentan estimular la oferta de laboratorios en el pais y a su
vez incentivar el uso de los servicios que ofrece el SICAL.

En conclusion, para el laboratorio de SITLAB y segun lo mencionado por Michael Porter (2009),
“El desafio radica en encontrar la forma de superar las barreras de entrada sin anular, con

grandes inversiones, la rentabilidad de participar en el mercado” (p. 43).

Poder de negociacion de los compradores

Como ya vimos en el capitulo 2 “Contextualizacion de la empresa”, los clientes para el laboratorio
de SITLAB se pueden segmentar en tres grandes grupos: Organismos de certificacion de
producto (CPR), Importadores y Fabricantes, pero en este analisis nos centraremos en los

clientes mas representativos que son los CPR y a quienes llamaremos compradores.

Los compradores en este sector pueden ser influyentes en cuanto a las condiciones de los
servicios de ensayo teniendo en cuenta que son pocos los compradores en el sector, los
productos de la industria estan “estandarizados” (visto desde la competencia y la confiabilidad
técnica que es confirmada con la acreditacién), los compradores se enfrentan a pocas
variaciones de costos si cambian de proveedor de ensayos y pueden amenazar con retirarse y

consolidar su propio laboratorio.

Cuando los compradores manejan la modalidad de servicio en la que se incluye el costo de los
ensayos de laboratorio entonces su oferta depende mucho de los precios que consiga con los
proveedores de ensayo. Por tanto, los CPR gue cuentan con esta modalidad son sensibles a los
precios, ya que el porcentaje de compra (visto desde los ensayos de laboratorio que se contratan)
es representativo con respecto a los servicios que vende el CPR. Si los precios de los servicios
de los compradores disminuyen, inmediatamente se debe renegociar los acuerdos de precios de

los ensayos de laboratorio.

En caso de que el laboratorio de ensayos sea el Unico en ofrecer algun tipo de servicio es el CPR

guien se acoge a las condiciones del laboratorio. Por ejemplo, hay escasos laboratorios que
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ofrecen ensayos acreditados para cables y alambres de uso eléctrico y para trasformadores
eléctricos, los cuales gozan de ventajas en precios y tiempos frente a otros laboratorios.

Los compradores pueden ser influyentes con respecto al tiempo de entrega de sus proveedores
de ensayo teniendo en cuenta que el proceso de certificacion de producto es demorado pues
depende de una cadena de actores e intermediarios que pueden dilatar el proceso. Por tanto, los
CPR intentan lograr los mejores tiempos de ensayos y trasmiten dicho requerimiento a su
proveedor con el fin de conseguir procesos de certificacion mas rapidos. En ocasiones el

comprador es mas exigente con los tiempos de entrega que con los mismos precios.

Ademas de estos factores, los compradores prestan particular atencion a los servicios de
ensayos no acreditados ya que deben garantizar por medios diferentes a la acreditacion, la
competencia técnica y la confiabilidad de los resultados del proveedor de ensayos. Es por tanto
gue otro factor critico en la eleccion de ensayos no acreditados es la capacidad técnica en cuanto
a personal, equipos e instalaciones de los laboratorios, que el comprador suele evaluar mediante

auditorias.

En este sector la amenaza de que los compradores pueden convertirse en sus mismos
proveedores ya se ha materializado ya que hay casos de CPR que ampliaron su actividad
comercial y han creado su propio laboratorio de ensayos. Por tanto, esta amenaza en el sector
estd latente teniendo en cuenta que hay varios CPR que podrian crear su propio laboratorio de
ensayos. Por otra parte, también hay casos de fabricantes que han creado su propio laboratorio
de ensayos dentro de la organizacién o los también llamados laboratorios de primera parte, que

también representan una amenaza para el sector.

Amenaza de productos o servicios sustitutos

En este sector un sustituto atractivo y que puede alcanzar gran fuerza en la industria es el “Test
Report” o reporte de ensayo, que es emitido por cualquier laboratorio en el mundo acreditado por
un miembro perteneciente a los acuerdos de ILAC o IAF de los que hace parte ONAC. Este
reporte puede ser usado para validar los requisitos exigidos al producto que se importe y
comercialice en nuestro pais, es decir, no seria necesario realizar nuevos ensayos por parte de

laboratorios acreditados por ONAC.

En general estos reportes de ensayo son de productos importados que ya tienen certificacion de

producto en otros paises y por tanto ya han sido sometidos a pruebas de laboratorio y cuentan
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con los resultados. Por lo anterior, las caracteristicas mas atractivas de este sustituto seria su
inmediatez y que no genera costos adicionales, pues el producto ya fue probado una vez por un
laboratorio con igual reconocimiento. Sin embargo, en el pais hay reglamentos como el RETIE,
gue avalan Unicamente los laboratorios acreditados por ONAC para evaluar la conformidad de
productos, y tienen como Unica excepcion que cuando no exista en Colombia laboratorios para
la realizacién de las pruebas, se podra aceptar ensayos realizados en el exterior por laboratorios
acreditados por miembros de ILAC o a IAF. Por tanto, hasta cuando esta disposicion cambie, los
laboratorios de ensayos acreditados por ONAC tendran un respaldo por parte del gobierno que
permitiria fortalecer las barreras para que los sustitutos, caso Test Report, tomen fuerza en el

sector.

Los laboratorios de primera parte, es decir aquellos que forman parte de una organizacion y
Unicamente realizan ensayos a los productos propios de la organizacion, también pueden ser
considerados como sustitutos y sus atributos serian el precio (que ya es asumido por la fabrica)
y los tiempos (que no depende de terceros, sino que estan sujetos a la disponibilidad de la propia
fabrica). Frecuentemente estos laboratorios son creados para realizar pruebas internas de
calidad y para que sus resultados sean avalados para el proceso de certificacion de producto

igualmente estos laboratorios deben estar acreditados por el ONAC.

Los organismos de inspeccion también podrian ser sustitutos de los laboratorios de ensayo para
algunas actividades contempladas en los reglamentos técnicos. Ya que el laboratorio de ensayo
realiza mediciones o pruebas basadas en métodos normativos y el organismo de inspeccion
durante su ejecucion de actividades también realiza verificaciones similares a las actividades del

laboratorio.

Los CPR y los laboratorios de ensayo podrian ofrecer algunos servicios similares. Hay casos en
gue los CPR realizan inspecciones que de acuerdo con los métodos normativos pueden
considerarse como ensayos que son competencia de los laboratorios de ensayo. Por ejemplo, el
ensayo de inspeccion visual, gue normalmente lo realiza un laboratorio, pero el CPR también lo
podria realizar. De igual forma puede pasar en la etapa de muestreo (seleccién aleatoria de
muestras para inspeccion de atributos y sometimiento a ensayos), donde hay casos de
laboratorios de ensayo que se acreditan para realizar el muestreo y también hay CPR que estan

acreditados para hacer la misma actividad.
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Actualmente los ensayos de cortocircuito y arco interno se realizan por simulaciones efectuadas
mediante calculos, programas de cémputo o similares, ya que no hay laboratorios de ensayos
nacionales con la infraestructura requerida para realizar dichas pruebas en sus instalaciones, por
lo tanto, para estos ensayos las simulaciones sustituyen las pruebas de laboratorios y seguira
siendo asi hasta que no cuenten con la infraestructura necesaria y la acreditacién respectiva. Por
tanto, las verificaciones realizadas mediante simulacion o programas de cOmputo podrian
representar una amenaza, porque a pesar de que en el mercado al momento solo se han
implementado para ensayos de cortocircuito y arco interno, podrian ser pensados para otro tipo

de ensayos afectando la prestaciéon de servicios.

Poder de negociacion de los proveedores

Como ya vimos en el capitulo 2. “Contextualizacién de la empresa”, los proveedores del
laboratorio de ensayos son los laboratorios de calibracion, los productores o comercializadores
de maquinas, dispositivos y equipos, las empresas que realizan mantenimiento a estos y las

empresas que suministran insumos propios del laboratorio.

El cambio de proveedor de calibracién le implica algunos costes de cambio a el laboratorio de
ensayos, teniendo en cuenta las modificaciones de procedimientos o metodologias para analizar
los resultados de las calibraciones, lo cual es un elemento fundamental en los analisis
metrologicos que se realizan dentro del laboratorio de ensayos, ya que la trazabilidad metrol6gica
es un factor clave en la ISO/IEC 17025:2017 y por tanto los laboratorios de ensayo prestan

especial atencién a sus proveedores de calibracion.

Por otra parte, es baja la oferta de maquinaria y equipos especializados para laboratorios en
Colombia ya que en el pais no se fabrican, solo se importan y comercializan estos equipos. Por
lo general, los proveedores de maquinas, dispositivos y equipos son empresas radicadas en otros
paises, que fabrican, exportan y prestan servicios de mantenimiento de equipos. Las
importaciones estan siempre influenciadas por la tasa de cambio (TRM) por lo cual los precios
de los equipos pueden alcanzar precios muy altos, al igual gue los costos de mantenimiento que

pueden ser realizados en ocasiones Unicamente por quien vende el equipo.

Son pocos los laboratorios que funcionan como laboratorios de calibracién y a la vez como
laboratorios de ensayos a pesar de que los requerimientos técnicos estan basados en la misma

norma ISO/IEC 17025. Generalmente, los laboratorios de calibracion nacen a partir del
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requerimiento de servicios de calibracién por parte de los laboratorios de ensayo por lo que es
mas probable que un laboratorio de ensayo amplié su actividad comercial y entre al mercado de

las calibraciones.

Sintesis analisis cinco fuerzas de Porter

En la ilustracion 19. Se presentan los principales hallazgos del analisis de las cinco fuerzas de

Porter, clasificadas entre amenazas y oportunidades segun corresponda.
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llustracion 19. Sintesis analisis cinco fuerzas de Porter

Nuevos aspirantes

AMENAZAS

o Los requisitos de capital son elevados por los
requerimientos de equipos, instalaciones y
magquinaria especializada, al igual que los
costos de acreditacion

e Ingresar a la industria a gran escala para
adquirir volumen de ventas u ofrecer precios
bajos

OPORTUNIDADES

e Lograr la acreditacion por parte de ONAC
para ganar reconocimiento y confirmar
competencia técnica y confiabilidad de
resultados del laboratorio

e Apoyo del gobierno, financiaciéon vy
exigencias para uso de OEC Unicamente
acreditadas por ONAC

e Sectores donde se han identificado OEC
instificientes

Proveedores
AMENAZA
e Costes altos por cambio de
proveedor de servicios de
calibracion

e TRM influye considerablemente en
los costos para la adquisicién e
importacién de maquinas y equipos

OPORTUNIDAD

o Ampliar mercado del laboratorio de
ensayo y entrar al mercado de las
calibraciones ya que estan regidos
por la misma norma técnica
ISO/IEC 17025

Competidores

AMENZA

¢ Disminucion de precios en el mercado
cuando un laboratorio amplia su
portafolio de ensayos para lograr
mayor volumen de ventas

OPORTUNIDAD

e Subcontrataciéon y las alianzas entre
laboratorios de ensayos

¢ Rivalidad en el sector basada en
mejoras para la prestacion del servicio

Compradores

AMENAZA

e Los compradores son influyentes
en cuanto a precios y tiempos de
entrega de ensayos

e Los CPR podrian crear su propio
laboratorio de ensayos

OPORTUNIDAD

e Los laboratorios que ofrecen
servicios Unicos en el mercado
tienen ventajas y son influyentes
frente a sus compradores

Productos sustitutos
AMENAZA
e Reconocimiento de “Test report”
o Laboratorios de primera parte
e Ensayos realizados por
programas computacionales
OPORTUNIDAD
¢ Actualmente hay apoyo del gobierno para el
USO RESTRINGIDO de resultados de
ensayos de laboratorios diferentes a los
acreditados por ONAC

simulacién o

Fuente: elaboracion propia
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3.2. Andlisis Interno del laboratorio de SITLAB

En esta seccidn analizaremos la parte interna del laboratorio de SITLAB con el fin de determinar
sus fortalezas, para aprovecharlas hasta conseguir mayores beneficios, y determinar sus
debilidades, para mejorarlas hasta alcanzar soluciones.

3.2.1. Andlisis de recursos y capacidades

Como parte de la norma técnica ISO/IEC 17025 versién 2017 en el capitulo 6, encontramos los
requisitos relativos a los recursos, definidos como los activos tangibles o intangibles que
componen una organizacion y que permiten proporcionar valor a los clientes. Por lo cual
analizaremos los recursos que el laboratorio debe tener disponibles para gestionar y realizar sus
actividades propias: personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipamiento y los

recursos de apoyo (recursos financieros, entre otros).

El laboratorio cuenta con personal capacitado, competente, imparcial y con la experiencia
requerida para el desarrollo de las actividades propias del laboratorio. Teniendo en cuenta que
es escaso el personal experimentado y capacitado para este sector, el recurso humano para la

organizacion tiene mucho valor. El personal del laboratorio esta compuesto por:

¢ Ingeniero electricista con experiencia en pruebas de seguridad eléctrica
¢ Ingeniero mecanico con experiencia en modelamiento y simulacién matematica
¢ Ingeniera industrial con experiencia en sistemas de gestién de calidad

e Técnico electricista con experiencia en pruebas de seguridad eléctrica y de iluminacion

El personal cuenta con cursos en metrologia, mediciéon de la incertidumbre y auditoria en la
norma técnica ISO/IEC17025:2017, y en pro de mejorar el desempefio y gestionar las
habilidades, la empresa cuenta con un plan de formacion robusto que procura la capacitacion
constante de su personal. Actualmente, el personal del laboratorio no cuenta con la competencia,
conocimientos y habilidades para dar respuesta a ensayos diferentes a productos eléctricos

como por ejemplo los de andlisis quimicos.

En cuanto al equipamiento, el laboratorio cuenta con instrumentos de medicién, maquinas,

patrones y dispositivos debidamente identificados y calibrados segun corresponde y solo el
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personal autorizado tiene acceso a su uso y manipulacion. Por las caracteristicas de los equipos,
algunos de estos se pueden trasladar fuera de las instalaciones del laboratorio a lugares donde
se encuentren las muestras para la ejecucion de ensayos, estas muestras particulares que por
sus grandes dimensiones o porgue son elementos Gnicos no se pueden desplazar (ensayos in
situ). El laboratorio cuenta con el equipamiento que se lista en la tabla 7. y con los cuales se
realizan los ensayos a los productos listados en la tabla 2. Sin embargo, el laboratorio
actualmente no cuenta con todos los equipos requeridos para dar respuesta a todos los ensayos

aplicables a los productos establecidos en el reglamento RETIE.

Tabla 7. Equipos actuales laboratorio

Equipo / Maquina / Dispositivo Uso
Pie de rey, Regla, Flexémetro,
Micrémetro de exteriores, Medicién de longitud
Medidor de espesores
Cronometro Medicién de tiempo
Medicién de temperatura, humedad
Dattaloger . i -
relativa y presion barométrica
Forzometro Medicion de fuerza
Medidor de aislamiento Medicion de resistencia
Termdémetro Medicion de temperatura
Medicion de variables eléctricas
Multimetro (voltaje, corriente, frecuencia,
resistencia)
Torquimetro Medicion de Torque
Probador de adherencia Calidad de la adicion de recubrimientos
Masas IK Resistencia al impacto
Sondas IP Proteccion contra el ingreso a partes
energizadas
Galgas de tuberia Dimensiones del roscado de tuberia

Fuente: elaboracién propia

El laboratorio cuenta con las instalaciones e infraestructura para garantizar las condiciones
ambientales adecuadas para no afectar adversamente la validez de los resultados, entre las que
se encuentra el control de polvo, humedad, temperatura, sonido, y vibracion. Ademas,
considerando el disefio de las instalaciones, el control del ingreso a personal no autorizado y de
acuerdo con los procedimientos internos, el laboratorio garantiza la confidencialidad sobre la

propiedad del cliente. Sin embargo, actualmente la entrada al laboratorio dificulta el acceso de
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muestras de gran tamafio, lo que imposibilita la prestacion de servicios de ensayos para este tipo
de productos.

El know how y la propiedad intelectual son recursos organizacionales intangibles que son
fundamentales en este sector. El laboratorio cuenta con un conocimiento Unico y usa métodos y
procedimientos apropiados para todas las actividades que alli se ejecutan basado en normas
internacionales, regionales, nacionales o de organizaciones técnicas reconocidas, incluyendo
procedimientos para la evaluacién de la incertidumbre y técnicas estadisticas para el analisis de
datos. A pesar de que el laboratorio ha logrado la captacién de algunos clientes ofreciendo
servicios no acreditados también ha perdido muchos servicios por no contar con la acreditacion
por parte de ONAC, ya que aun falta este aval que le da la confianza al cliente para confirmar la

competencia técnica y la confiabilidad de los resultados.

En cuanto a los recursos financieros del laboratorio y en general de la empresa, a la fecha a
subsistido con recursos propios, de ahorros, utilidades y aportes de socios, sin embargo, para la
adquisiciéon de nuevos equipos, el cambio de instalaciones o inclusive la capacitacion de su
personal requiere de mayores recursos financieros comparado con los anteriormente invertidos.
Por lo que requiere afianzar y lograr buenas relaciones con las entidades financieras para lograr
disponibilidad y calidad de recursos financieros, o de otro lado, aprovechar las facilidades de

financiamiento que actualmente esta brindando el gobierno.

Con respecto a las capacidades o competencias, vistas como los conocimientos o habilidades
gue surgen del aprendizaje colectivo de la organizaciébn, que son consecuencia de la
combinacion de recursos y de la creacidn de rutinas organizativas que se desarrollan por
intercambio de informacion con base al capital humano de la empresa (Suarez Hernandez &
Ibarra Mirén, 2002), a continuacion, analizaremos algunas desarrolladas en el laboratorio:

e El laboratorio tiene la ventaja de contar con capital humano multidisciplinario con el
conocimiento y la capacidad para lograr disefios de maquinarias, equipos o dispositivos
requeridos para el laboratorio y que pueden alivianar los requerimientos de recursos
econdémicos al momento de adquirir nuevo equipamiento. Ademas, que esta misma
multidisciplinariedad del personal genera una capacidad recursiva para dar soluciones
integrales a los requerimientos del cliente. Ejemplo de ello, es lograr soluciones de

inconvenientes técnicos de Ultimo momento, adecuaciéon en los montajes de prueba,
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basqueda de normatividad aplicable, analisis de textos o revistas cientificas pertinentes
para ejecucion de ensayos, entre otros.

e La organizacion también cuenta con la capacidad de relacionamiento o de lograr
acuerdos con competidores y clientes para lograr la colaboracién externa teniendo en
cuenta que el gerente general tiene trayectoria en el sector y ha trabajado tanto en CPR
como en otros laboratorios y por tanto tiene contactos y buenas relaciones. Ademas, que
cuenta con un buen conocimiento del sector y entiende su funcionamiento analizado

desde diferentes perspectivas.

La organizacién debe mejorar la capacidad de adaptacion al mercado y la capacidad de afrontar
los nuevos retos que este le presenta, ademas debe mejorar continuamente su desempefio,
lograr la eficiencia en sus procesos y el aumento de la satisfaccion del cliente. En general la
organizacion debe mejorar su capacidad de gestion estratégica por medio de un método de

gestion que le apunte al cumplimiento de los objetivos y las estrategias propuestas.

3.3. Sintesis analisis interno y externo

En esta seccion culmina el diagnostico o analisis estratégico del laboratorio de SITLAB, con el
cual es posible determinar el posicionamiento de la organizacién en funcién de las variables clave
de su entorno y de sus recursos y capacidades internas. Como se describe en la tabla 8. por
medio de la matriz DOFA, se consolidan las oportunidades y amenazas detectadas en el analisis
PESTEL y en el andlisis de las 5 fuerzas de Porter y se consolidan las debilidades y fortalezas

detectadas en el andlisis de recursos y capacidades de la organizacion.
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Tabla 8. Matriz DOFA

Matriz Fortalezas Debilidades
DOFA
F1. Posibilidad de realizar ensayos en sitio por la | D1. No cuenta con el equipamiento para dar respuesta a
versatilidad del equipamiento todos los ensayos de los productos del RETIE
° F2. Plan de formacion que procura la capacitacion constante | D2. El personal no cuenta con la competencia para dar
< de su personal respuesta a ensayos diferentes a productos eléctricos
Q F3. Capacidad de relacionamiento para lograr la | D3. Limitado acceso de muestras de grandes dimensiones al
= colaboracion externa laboratorio
g F4. Recursividad por parte del recurso humano D4. Recursos financieros escasos para nuevas inversiones
= F5. Capacidad del personal para disefiar equipos y | D5. Perdida de mercado por no contar con el aval que le da
5: dispositivos del laboratorio la confianza al cliente
D6. Capacidad de adaptacion al mercado, de mejorar
continuamente, de lograr eficiencia en sus procesos
Oportunidades Amenazas
O1. Aumento en la emisién de reglamentos técnicos en el | Al. Costos de reacreditacion por discrepancias entre las
pais es decir mayor demanda de servicios de ensayos normas técnicas que exigen los reglamentos técnicos vs las
02. Se pronéstica para los proximos dos afios una | normas técnicas vigentes para realizar los ensayos de
tendencia a la baja de la TRM evaluacion de conformidad
8 03. Apoyo normativo del gobierno en cuanto a facilidades | A2. Poca oferta de personal capacitado para laboratorios
) para obtener financiacion, exigencias para uso de OEC | A3. Ingreso acelerado de nuevos productos al mercado
5 Unicamente acreditadas por ONAC y a mejorar la cultura de | colombiano obliga a los laboratorios a actualizar a gran
@ la calidad en el pais velocidad los métodos y normas de ensayo
® 0O4. Se han identificado servicios de ensayos en los que no | A4. Requisitos de capital elevados por los requerimientos de
@ hay OEC acreditados o en donde existe un numero | equipos especializados y costos de acreditacion con ONAC
< insuficiente para atender la demanda A5. Sustitutos de los servicios de ensayo como: el
O5. Lograr la acreditacién por parte de ONAC reconocimiento de “Test report”, laboratorios de primera parte
06 Subcontratacion y alianzas entre laboratorios de | y ensayos realizados por programas computacionales
ensayos
O7 Ampliar mercado del laboratorio de ensayo y entrar al
mercado de las calibraciones ya que estan regidos por la
misma norma técnica ISO/IEC 17025
Fuente: Elaboracion propia
3.4. Determinacion de estrategias a través de la matriz DOFA

Esta es la segunda etapa en la gestidn estratégica, en la cual a partir del diagndstico estratégico

se proponen una serie de estrategias enfocadas principalmente en aprovechar oportunidades,

mejorar debilidades, evitar amenazas y desarrollar las fortalezas que se encontraron. En la

ilustracién 21, se consolidan los elementos del analisis interno y externo del laboratorio de

SITLAB, y se proponen una serie de estrategias tipo ofensivas, defensivas, de reorientacién y de

supervivencia.
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lustracion 20. Determinacion de estrategias a través del analisis DOFA

Matriz DOFA

Andlisis Interno

Fortalezas

F1. Posibilidad de realizar ensayos en sitio por la
versatilidad del equipamiento

F2. Plan de formacion que procura la capacitacion
constante de su personal

F3. Capacidad de
colaboracion externa

relacionamiento para lograr la

F4. Recursividad por parte del recurso humano

F5. Capacidad del personal para disefar equipos y
dispositivos del laboratorio

Debilidades

D1. No cuenta con el equipamiento para dar respuesta a
todos los ensayos de los productos del RETIE

D2. El personal no cuenta con la competencia para dar
respuesta a ensayos diferentes a productos eléctricos

D3. Limitado acceso de muestras
dimensiones al laboratorio

de grandes

D4. Recursos financieros escasos

inversiones

para nuevas

D5. Perdida de mercado por no contar con el aval que le
da la confianza al cliente

D6. Capacidad de adaptacion al mercado, de mejorar
continuamente, de lograr eficiencia en sus procesos

Analisis Externo

Oportunidades

O1. Aumento en la emision de reglamentos técnicos
en el pais es decir mayor demanda de servicios de
ensayos

02. Se pronéstica para los préximos dos afios una
tendencia a la baja de la TRM

03. Apoyo normativo del gobierno en cuanto a
facilidades para obtener financiacion, exigencias
para uso de OEC Unicamente acreditadas por
ONAC y a mejorar la cultura de la calidad en el pais

O4. Se han identificado servicios de ensayos en los
que no hay OEC acreditados o en donde existe un
numero insuficiente para atender la demanda

Estrategias Ofensiva (FO)

F101 Lograr la acreditacion de ensayos en sitio para ser
pioneros en este mercado y buscar nuevos mercados
considerando esta caracteristica que es diferenciadora

F306 Desarrollar  alianzas  estratégicas  con
competidores para completar el portafolio de servicios
gue oferta el laboratorio y desarrollar alianzas con
clientes para lograr contratos de servicios méas extensos

O7F4 Analizar el mercado de los laboratorios de
calibracién para determinar la viabilidad de incursionar
en este negocio

Estrategias de reorientacién (DO)

D403 Aprovechar las facilidades que esta dando el
gobierno para financiacién de laboratorios para adquirir
nuevo equipamiento, cambio de instalaciones y
capacitaciéon de personal para ampliar su oferta de
servicios

D102 Importar equipamiento teniendo en cuenta
pronostico a la baja de TRM

D101 Explorar nuevos usos y buscar ensayos aplicables
al equipamiento actual en reglamentos diferentes al
RETIE y RETILAP

04 Determinar servicios de ensayos en los que no hay
OEC acreditados y analizar los requerimientos de
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O5. Lograr la acreditacién por parte de ONAC

06 Subcontrataciébn y las alianzas entre

laboratorios de ensayos

O7 Ampliar mercado del laboratorio de ensayo y
entrar al mercado de las calibraciones ya que estan
regidos por la misma norma técnica ISO/IEC 17025

equipamiento y personal
ensayos

para implementar dichos

D201. Capacitar al personal actual o buscar nuevo
personal con las competencias y la experiencia para
lograr ofrecer servicios en otras industrias no
especializadas en productos eléctricos

D505 Lograr la acreditacion por ONAC para ganar
reconocimiento y confirmar competencia técnica del
laboratorio

D605 Implementar 1SO9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017 como estrategia para la mejora continua,
lograr eficiencia en los procesos de la organizacion y el
laboratorio, mejorar capacidad de adaptacion al mercado

Amenazas

Al. Costos de reacreditacion por discrepancias
entre las normas técnicas que exigen los
reglamentos técnicos vs las normas técnicas
vigentes para realizar los ensayos de evaluacion de
conformidad

A2. Poca oferta de personal capacitado para
laboratorios

A3. Ingreso acelerado de nuevos productos al
mercado colombiano obliga a los laboratorios a
actualizar a gran velocidad los métodos y normas
de ensayo

A4. Requisitos de capital elevados por los
requerimientos de equipos especializados y costos
de acreditacion con ONAC

A5. Algunos sustitutos de los servicios de ensayo
son el reconocimiento de “Test report”, laboratorios
de primera parte y ensayos realizados por
programas computacionales

A6. Los compradores son influyentes en cuanto a
precios y tiempos de entrega de ensayos

A7. Los CPR podrian crear su propio laboratorio de
ensayos.

Estrategias defensivas (FA)

F1A5 Mejorar el valor con respecto a los sustitutos al
lograr mejores caracteristicas de los servicios de ensayo
y al ofrecer servicios en sitio

F2A2 Capacitar el personal interno con el fin de fortalecer
sus conocimientos

F4AA3 Analizar las tecnologias y tendencias
internacionales para estar actualizados en normatividad
aplicable

F5A4 Lograr el disefio de equipos internamente para
disminuir la inversién de recursos econdémicos para
adquisicion de nuevo equipamiento

F3A5 Participar en la elaboracién de la reglamentacion
colombiana para la promocién de pruebas en
laboratorios locales

A6 Establecer una tarifa fija e incursionar en modalidad
de ensayos express en el cual se da respuesta en los
tiempos que requiere el cliente por un costo adicional

A7 Demostrar la complejidad y los requerimientos
técnicos que se requieren para crear un laboratorio de
ensayos

Estrategias de supervivencia (DA)

D1 Buscar nuevos clientes, como CPR con alcance de
productos eléctricos pero que no es su especializacion,
para aprovechar al maximo los recursos con los que
actualmente cuenta el laboratorio

Al. Solicitar conceptos ante el ministerio para autorizar
la operacion del laboratorio bajo los métodos normativos
vigentes, aunque el referente del reglamento se
encuentre desactualizado

D5A4 Implementar pruebas piloto, atestiguamiento de
ensayos, visitas de clientes, ensayos de aptitud
comparacion Inter laboratorios, para estimular la
confianza del cliente y demostrar la competencia técnica
del laboratorio, temporalmente hasta lograr la
acreditacion con ONAC

Fuente: Elaboracién propia
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4. Modelo de negocio

En este capitulo se propone un nuevo modelo de negocio para el laboratorio de la empresa
SITLAB basado en los hallazgos del andlisis del entorno y el conocimiento y experiencia de los
directivos de la empresa, con quienes se desarrollaron varias sesiones para discutir nuevos
elementos para la mejora y cambio del modelo de negocio. En este modelo se unen elementos
del actual modelo de negocio, que se identifican como “(actual)” y otros elementos propuestos
para su mejora, que se identifican como “(propuesto)”. En las siguientes secciones se describen
los 9 médulos del BMC y posteriormente se consolidan dos modelos de negocio basados en los

segmentos de mercado y las propuestas de valor, encontradas y planteadas.

4.1. Segmentos de mercado

Para este andlisis fueron cuatro los segmentos del mercado determinados. Por un lado, los
organismos certificadores de producto que tienen dentro de su alcance productos eléctricos, por
otro lado, los organismos certificadores de producto que no tienen dentro de su alcance productos

eléctricos y finalmente fabricantes e importadores.

e (Actual) Los organismos certificadores de producto que tienen dentro de su alcance
productos eléctricos: Es el segmento que mas demanda de servicios de laboratorio
presenta y es el segmento al que actualmente se esta llegando.

o (Propuesto) Los organismos certificadores de producto que NO tienen dentro de su
alcance productos eléctricos: Es el segmento al que se quiere llegar. Teniendo en cuenta
gue el laboratorio de SITLAB cuenta con maquinaria, equipos y dispositivos que tienen
diversidad de aplicaciones y usos, se desea buscar un nuevo mercado de clientes para
ofertar servicios de ensayos de laboratorio para productos diferentes a los eléctricos y que
requieran de la infraestructura con la que cuenta el laboratorio de SITLAB. Para lo cual se
requiere hacer un analisis de las normas métodos, de reglamentos técnicos, de normas
voluntarias lo que permitira determinar otras aplicabilidades de los equipos y enfocarse
en otros sectores de la industria. En la tabla 9, se detallan los clientes que pertenecerian

a este sector, aquellos CPR acreditados por ONAC que no tienen dentro de su alcance
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productos eléctricos y aquellos que, aunque tienen alcance de productos eléctricos no son

tan reconocidos en el sector.

Tabla 9. CPR que no tienen dentro de su alcance productos eléctricos

Razén Social Ciudad
1. AQ CERTIFICATION S.A.S. Bogota D.C.
2. ASSURANCE CERTIFICATION WORD S.A.S. SIGLA: ACW SAS Marinilla
3. BCS OKO GARANTIE COLOMBIA S.A.S. Zipaquira
4. CELAC S.A.S Bogota D.C.
5. CERES CERTIFICATION OF ENVIRONMENTAL S.A.S. Cali
6. CERTICHECK S.A.S. Medellin
7. CERTIFICACIONES DE CALIDAD INCERT'S S.A.S. Bogota D.C.
8. CERTIFICADORA BIOTROPICO S.A.S.- BIOTROPICO S.A.S. Cali
9. CERTITEC S.A.S. Medellin
10. ACERT S.A. Bogota D.C.
11. COMPANIA DE CERTIFICACION DE COLOMBIA S.A.S. Barranquilla
12. CONTROL UNION PERU SAC Lima
13. DEWAR S.A.S. Bogota D.C.
14. ECOCERT COLOMBIA LTDA. Bogota D.C.
15. ENTE DI QUALITA S.A.S. Bogota D.C.
16. EXPERTOS EN CERTIFICACION SAS Bogota D.C.
17. CAFECERT Bogota D.C.
18. GLOBAL COLOMBIA CERTIFICACION S.A.S Bogota D.C.
19. GRUPO VTEK SAS Bogota D.C.
20. INSTITUTO COLOMBIANO DE CERTIFICACION S.A.S. Pereira
21. IVS COMPANIA DE CERTIFICACIONES S.A.S. Cali
22. MAYACERT S.A.S. Bogota D.C.
23. PROFESIONALES EN CERTIFICACION S.A.S. Neiva

Fuente: Elaboracion propia basado en (ONAC, 2020)

o (Propuesto) Fabricantes: Empresas nacionales que se dedican a la fabricacion de
productos que estan dentro de la categoria de “Equipos, aparatos y componentes para
uso eléctrico” y que requieren de servicios de ensayos para verificar la calidad de sus
productos.

e (Actual) Importadores: Empresas que adquieren productos que estan dentro de la
categoria de “Equipos, aparatos y componentes para uso eléctrico”, a fabricantes y/o
productores de otro pais para comercializarlos en Colombia y que requieren de servicios

de ensayos para verificar la calidad de los productos que van a nacionalizar.

4.2. Propuestas del valor

Basados en los segmentos del mercado, se presentan dos propuestas de valor:
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1. (Propuesto) Oferta de ensayos de laboratorio personalizados y a la medida del cliente,
brindando confianza en los resultados basados en la competencia técnica del laboratorio
y ofreciendo los mejores tiempos de servicio. Ademas, con la posibilidad de realizar
ensayos en sitio. Esta propuesta es transversal a los cuatro segmentos de mercado.

Atributos de la propuesta

e Personalizacion: el laboratorio oferta ensayos analizando al detalle los requerimientos
normativos y aplicables a cada producto. La relacion con el cliente es estrecha y se trata
de atender cualquier solicitud ofertando soluciones factibles. Se presentan casos en que
los clientes solicitan ensayos poco convencionales o ensayos comunes, pero a productos
poco convencionales, por tanto, el laboratorio en la busqueda de soluciones se adapta en
la medida de lo posible a las requisiciones del cliente sin dejar de lado la competencia
técnica y calidad de los resultados.

e Competencia técnica: el laboratorio para estimular la confianza del cliente y demostrar la
competencia técnica realiza pruebas piloto, visitas de clientes, atestiguamiento de
ensayos, entre otros. Estos son recursos que le permiten demostrar su capacidad técnica
en cuanto a personal, equipos e instalaciones, métodos y procedimientos.

e Tiempos de servicio: considerando que el tiempo de servicio estd definido por la
disponibilidad para iniciar el ensayo, el tiempo de duracion del ensayo (el cual no es
modificable) y el tiempo de realizacion del informe de resultados, el laboratorio asegura
en su promesa de venta atender las solicitudes con la disponibilidad mas préxima posible,
maximo en 5 dias habiles, y con los menores tiempos para la entrega de informe de
resultados, maximo de 3 dias hébiles. Asi, garantizando los mejores tiempos teniendo en
cuenta que en el mercado en promedio la disponibilidad para iniciar ensayos y para la
entrega de informes esta entre 8 y 10 dias habiles respectivamente.

e Ensayos en sitio: el laboratorio SITLAB cuenta con la competencia técnica y el
equipamiento requerido para ofertar ensayos de laboratorio en sitio, en los cuales, el
laboratorio se encarga de garantizar y trasladar los recursos requeridos para el éptimo
desarrollo de los ensayos en el sitio donde se ubica la muestra. Este tipo de ensayos se
oferta para productos que por sus caracteristicas no es posible desplazarlos a las

instalaciones de un laboratorio.
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2. (Propuesto) Oferta de servicios de outsourcing de ensayos de laboratorio brindando
excelente infraestructura y personal experto para la ejecucion de ensayos. Esta enfocada

Unicamente a los fabricantes.
Atributos de la propuesta

Es un servicio que se oferta a los fabricantes categoria de “Equipos, aparatos y componentes
para uso eléctrico” con el fin de subcontratar los servicios de ensayo de laboratorio para evaluar
la calidad de sus productos por un periodo de tiempo determinado. Ya que el laboratorio de
SITLAB cuenta con personal y tecnologia especializada, los fabricantes lograrian un ahorro de
tiempo y esfuerzo, una disminuciéon en los errores, una reduccién en precios y se podrian

concentrar en sus objetivos estratégicos y en lo esencial de su negocio.

4.3. Canales

Se analizaron los puntos de contacto entre el laboratorio y los clientes y se determinaron los
canales de distribucién, comunicacién y venta ideales para el desempefo del laboratorio de
SITLAB.

(Actual) Para dar a conocer los servicios de la empresa actualmente se utiliza la Web Page, las
visitas personalizadas técnico-comerciales por parte del director técnico o equipo comercial y el
envio de portafolio de servicios via correo electronico. (Propuesto) Se deberia lograr el
fortalecimiento del marketing digital de la empresa por medio del envio de correos masivos, uso
de redes sociales, uso de Google ads entre otros para publicitar, promocionar y dar a conocer el
servicio. Otro canal es el directorio de acreditacién del ONAC cuando el laboratorio de ensayos
este acreditado o por medio de capacitaciones impartidas por el personal del laboratorio, al dictar
cursos relacionados con ensayos y normas técnicas, donde se aprovechan los espacios para

publicitar los servicios del laboratorio.

(Actual) Para ayudar a que el cliente evalué la propuesta de valor, se envia via correo electrénico
la oferta del servicio con las condiciones detalladas de tiempos, costos, requisitos particulares,
norma de ensayos, afio, numeral, estado de acreditacidon, entre otros. (Propuesto) Se deberia
realizar seguimiento por parte del equipo comercial para atender cualquier consulta o solicitud

adicional del cliente.
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(Actual) Los clientes pueden adquirir los servicios por medio de la aceptacion de la oferta del
servicio la cual se envia por correo electronico. (Propuesto) Se deberia implementar el uso de e-

commerce para el pago de los servicios contratados.

(Actual) La propuesta de valor se entrega con el informe de resultados de ensayos via correo
electronico. (Propuesto) Se deberia crear una plataforma digital para que el cliente acceda y
descargue los informes correspondientes. En esta plataforma también se podria disponer de la
informacién béasica de los informes de resultados emitidos, donde cualquier usuario, como CPR
de otros paises, podrian consultar la validez de estos y verificar informacion como: nimero de
informe, versién de informe, si ha sido reemplazado o modificado y el nimero del informe que lo
reemplazé o modific, a quién va dirigido el informe, fecha de emision del informe, total de paginas

del informe, descripcion general de item de ensayo, entre otros.

(Actual) Los servicios ofrecidos después de la finalizacion del servicio (post-venta) estan
relacionados con la resolucién de cualquier duda o con la solicitud de modificacion del informe de
resultados y la devolucién de items de ensayos no destructivos segun requerimiento del cliente.
(Propuesto) Se deberia incursionar en la oferta de capacitaciones, webinars o formaciones

gratuitas para lograr fidelizar al cliente.

4.4, Relaciones con los clientes

La relacion con los fabricantes y los organismos certificadores de producto que no tienen dentro
de su alcance productos eléctricos, que son los nuevos segmentos de mercado, esta enfocada
en la captacién de nuevos clientes para generar una asistencia personal exclusiva en la cual el
cliente se sienta acompafiado y entienda como se proporciona el servicio. Mientras que, para el
segmento de mercado actual es decir organismos certificadores de producto e Importadores, la
relacion esta enfocada en la fidelizacién de clientes para lograr asistencia personal y servicios
automaticos (llegar al punto de que el cliente no solicita ofertas de servicio, sino envia

directamente la orden de servicio).

4.5. Fuente de ingresos
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Para el segmento de mercado de CPR e importadores la fuente de ingresos son las transacciones
por pagos puntuales de servicios de ensayo y por cuota de uso de equipos para ejecucion de
ensayos. En cuanto a los fabricantes la fuente de ingresos son los ingresos recurrentes por pagos
periédicos de servicios de outsourcing. En los dos casos, la fijacion de los precios dependeria si
€S un ensayo recurrente 0 un ensayo inusual, en caso de un ensayo recurrente serian precios

fijos 0 en caso de un ensayo inusual serian precios dinamicos.

Tabla 10. Analisis fuente de ingresos modelo de negocio

Segmento Importadores y CPR Fabricantes
(Actual) (Propuesto)
Tipo Ingresos por transgqciones por pagos Ingrgsps recurrentes por pagos
puntuales por servicios de ensayo periédicos de servicios de outsourcing
Formade |’ Venta de activos o sewicios _ .
generacion | 'Cuotg,por uso de equipos para - Venta de activos o servicios
ejecucion de ensayos
-Fijos para ensayos que son recurrentes y | -Fijos para ensayos que son recurrentes
en los cuales se tiene un listado de y en los cuales se tiene un listado de
Fijacion de precip§ y dependerian del volumen precips y dependerian del volumen
precios ad_qwnc_jo . ad_qu,lnc.jo .
-Dinamicos para ensayos inusuales 0 no | -Dindmicos para ensayos inusuales o no
acreditados y depende del mercado y la | acreditados y depende del mercado y la
negociacién con el cliente negociacion con el cliente

Fuente: Elaboracion propia

SITLAB recibe pagos por cualquier medio y ofrece servicios con pagos contra entrega. Ademas,
tiene acuerdos de pagos con sus clientes con plazos de hasta 60 dias. Pero deberia lograr
acuerdos de pago no mayores a 30 dias con el fin de mejorar su liquidez y no afectar su flujo de
caja. En el ultimo mes la empresa SITLAB ha estado implementado la facturacion electrénica
para cumplir con este requisito de obligatorio cumplimiento impuesto por la DIAN y con la cual se

avala la venta de los servicios de la empresa y los ingresos de esta (Siigo, 2020).

4.6. Recursos clave

Teniendo en cuenta que la propuesta de valor esta basada en la personalizacion y la competencia
técnica, el recurso humano y sus conocimientos son recursos esenciales para su desarrollo. Para
realizar ensayos en sitio los recursos clave estan relacionados con el equipamiento portatil y

versatil para su traslado. Otros recursos clave son las instalaciones y los activos fisicos como las
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magquinas, equipos y dispositivos propios del laboratorio. De igual forma, los recursos econémicos
para suplir los costos operativos y lograr la acreditacion por el ONAC.

4.7. Actividades clave

Como las dos propuestas de valor giran en torno la ejecucién de ensayos de laboratorio esta
seria la actividad clave: Desarrollo de ensayos basado en normas y métodos cumpliendo
requisitos de la norma técnica ISO/IEC 17025 para confirmar la competencia y operacion
coherente del laboratorio

4.8. Asociaciones clave

Es indispensable lograr alianzas con empresas competidoras, es decir otros laboratorios de
ensayos del sector. En el mercado actual ya existen alianzas entre laboratorios al punto de
subcontratar servicios de ensayos con otros laboratorios para lograr una oferta completa que
cumpla los requerimientos de los clientes. Para estas alianzas es indispensable determinar los
ensayos que el laboratorio de SITLAB ofrece y generar un portafolio de servicios que se
complemente con el de algun otro competidor lo que permitira lograr alianzas beneficiosas para

ambas partes.

También lograr alianzas estratégicas entre empresas no competidoras como los laboratorios de
ensayo de Universidades y laboratorios de investigacion contribuyen al modelo de negocio,
teniendo en cuenta que estos laboratorios tienen un enfoque mas académico e investigativo que

pueden aportar en nuevo conocimiento.

Lograr alianzas con proveedores especialmente con empresas que presten servicios de alquiler
de equipos es beneficioso, ya que le permiten al laboratorio suplir requerimientos de equipos que
por diferentes motivos no tiene como propios. Ademas, que estas alianzas le permitiran ofertar

mas servicios de ensayos sin tener que hacer una gran inversion en la adquisicién de equipos.
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4.9.

Estructura de costes

Los costes mas importantes inherentes al modelo de negocio estan basados en:

Costos por calibracion y mantenimiento de equipos

Costos por adquisicion y alquiler de equipos

Costo por arrendamientos y servicios publicos

Costos por acreditacion: otorgamiento, seguimiento, ampliacion

Costos por pago de némina
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lustracion 21. Modelo de negocio desagregado: Nuevo segmento de mercado

Asociaciones clave

¢ Alianzas con otros
laboratorios de ensayos del
sector para fortalecer el
portafolio de servicios

¢ Alianzas con laboratorios de
Universidades y laboratorios
de investigaciébn por su
enfoque  académico e
investigativo que pueden
aportar nuevo conocimiento

¢ Alianzas con empresas que
presten servicios de alquiler
de equipos para suplir
requerimientos de equipos

Actividades clave

Desarrollo de ensayos basado
en normas y métodos
cumpliendo requisitos de la
norma técnica ISO/IEC 17025
para confirmar la competencia
y operacion coherente del
laboratorio

Recursos clave

e Recurso humano y sus
conocimientos técnicos

e Equipamiento  portatil 'y
versatii para ensayos en
sitio

¢ Instalaciones y maquinas,
equipos Yy dispositivos

¢ Recursos econdmicos para
suplir los costos operativos y
lograr la acreditacion por el
ONAC

Propuestas de valor

Oferta de ensayos de
laboratorio personalizados y a
la medida del cliente,
brindando confianza en los
resultados basados en la
competencia  técnica  del
laboratorio y ofreciendo los
mejores tiempos de servicio.
Ademas, con la posibilidad de
realizar ensayos en sitio

Relaciones con clientes

Esta enfocada en Ia
fidelizacion de clientes para
lograr asistencia personal y
servicios automaticos (lograr
que el cliente no solicite oferta

de servicio, sino que
directamente solicite el
servicio)

Canales
e Pagina Web

e Visitas personalizadas
técnico-comerciales por
parte del director técnico o
equipo comercial

e Directorio de acreditacion
del ONAC

¢ Pagos virtuales

¢ Plataforma digital para
acceso, consulta 'y
descarga de informes de
resultados

Segmentos de mercado

e Organismos Certificadores
de producto que tienen
dentro de su alcance
productos eléctricos

e Organismos Certificadores
de producto que NO tienen
dentro de su alcance
productos eléctricos

e Fabricantes de “Equipos,
aparatos y componentes
para uso eléctrico”

e Importadores de Equipos,
aparatos y componentes
para uso eléctrico”

Estructura de costes

Los costes mas importantes inherentes al modelo de negocio estan basados en:

e Costos por calibracion y mantenimiento de equipos
e Costos por adquisicién y alquiler de equipos
e Costo por arrendamientos y servicios publicos

e Costos por acreditacion: otorgamiento, seguimiento, ampliacion
e Costos por pago de néminas

precios

Fuente de ingresos

Transacciones por pagos puntuales de servicios de ensayo y por cuota de uso
de equipos para ejecucion de ensayos con fijacion de precios:

» Fijos para ensayos que son recurrentes y en los cuales se tiene un listado de

* Dindmicos para ensayos inusuales o no acreditados y que dependen del
mercado v la negociacion con el cliente

Fuente: Elaboracién propia
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lustracion 22. Modelo de negocio desagregado: Nueva propuesta de valor

Asociaciones clave

¢ Alianzas con otros
laboratorios de ensayos del
sector para fortalecer el
portafolio de servicios

¢ Alianzas con laboratorios de
Universidades y laboratorios
de investigaciébn por su
enfoque académico e
investigativo que pueden
aportar nuevo conocimiento

¢ Alianzas con empresas que
presten servicios de alquiler
de equipos para suplir
requerimientos de equipos

Actividades clave

Desarrollo de ensayos basado
en normas y métodos
cumpliendo requisitos de la
norma técnica ISO/IEC 17025
para confirmar la competencia
y operacion coherente del
laboratorio

Recursos clave

e Recurso humano y sus
conocimientos técnicos

¢ Instalaciones, maquinas,
equipos y dispositivos

e Recursos econdémicos para
suplir los costos operativos y
lograr la acreditaciéon por el
ONAC

Propuestas de valor

Oferta de servicios de
outsourcing de ensayos de
laboratorio brindando

Relaciones con clientes

Esta enfocada en la captacion
de nuevos clientes para
generar una asistencia
personal exclusiva en la cual
el cliente se sienta
acompafado y entienda como
se proporciona el servicio

excelente infraestructura vy

personal experto para la

ejecucion de ensayos ~ Canales
e Pagina Web

e Visitas personalizadas
técnico-comerciales por
parte del director técnico o
equipo comercial

e Directorio de acreditacion
del ONAC

¢ Pagos virtuales

¢ Plataforma digital para
acceso, consulta y descarga
de informes de resultados

¢ Webinars gratuitos

Segmentos de mercado

e Fabricantes de “Equipos,
aparatos y componentes
para uso eléctrico”

Estructura de costes

Los costes mas importantes inherentes al modelo de negocio estan basados en:

e Costos por calibracion y mantenimiento de equipos
e Costos por adquisicién y alquiler de equipos

Fuente de ingresos

Ingresos recurrentes por pagos periodicos de servicios de outsourcing con
fijacion de precios:

» Fijos para ensayos que son recurrentes y en los cuales se tiene un listado de

e Costo por arrendamientos y servicios publicos
e Costos por acreditacion: otorgamiento, seguimiento, ampliacion
e Costos por pago de néminas

precios
e Dindmicos para ensayos inusuales o no acreditados y que dependen del
mercado y la negociacion con el cliente

Fuente: Elaboracién propia
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5. Sistema de gestion de calidad

El laboratorio de productos eléctricos de la empresa SITLAB como organismo evaluador de la
conformidad debe cumplir la norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracion” con el fin de confirmar su competencia técnica y la
confiabilidad de sus resultados. Adicional a esto, se le propone a la organizacién adoptar un
sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 como herramienta de gestion
estratégica que le permitira mejorar el desempefio global y la gestiébn de la organizacion
optimizando recursos, mejorando estandares de calidad, analizando riesgos y oportunidades,
tomando decisiones basadas en indicadores, observando regularmente el entorno, mejorando
procedimientos internos, entre otras. A pesar de que son nhormas gue tienen objetivos diferentes,
son normas compatibles que operan bajo los mismos principios, el enfoque a procesos, el ciclo
PHVA y el pensamiento basado en riesgos, por lo que en este capitulo se establece la
correspondencia de la norma 1SO 9001:2015 y la norma técnica ISO/IEC 17025:2017 acorde a
los requerimientos aplicables a la organizacion y se establece una lista cruzada de requisitos de
las normas en mencion y las respectivas evidencias que se proponen para cumplirlos. Ademas,
se disefian los principales elementos del sistema de gestion de la calidad de la empresa SITLAB,
la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, el alcance del SGC vy la caracterizacion de
procesos. En esta seccidn se describe parte de la tercera etapa de la gestion estratégica, que es
la implementacion de la estrategia, en donde luego de seleccionar las estrategias se establecen
las acciones y los lineamientos para direccionar a toda la organizacién hacia los objetivos

estratégicos establecidos.

5.1. Gestidon empresarial

Como se mencionaba anteriormente, uno de los nuevos enfoques de la ISO 9001:2015 es la
direccioén estratégica, que busca integrar la gestion empresarial con el sistema de gestion de la
calidad. Por lo cual definiremos en primer lugar los elementos de la direccion estratégica de la
organizacién enfocados en el laboratorio y continuaremos con la definicion de los principales

elementos del sistema de gestion de la calidad.
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La vision actual de la compafiia SERING TEST LAB, ha sido definida asi: “Para el afio 2022 ser
una empresa lider en el sector de ensayos técnicos en ingenieria, por alcanzar altos niveles de
competitividad y desarrollo de su recurso humano” (SITLAB, 2020). En esta vision podemos ver
como los pardmetros caracteristicos se fundamentan en su mision, apuntan al liderazgo en el
mercado, a la competitividad y el desarrollo de aspectos diferenciadores que apoyados en su
recurso humano le permitan conseguir la excelencia. Sin embargo, en esta visién no es posible
identificar los lineamientos y las acciones estratégicas que lleven a la organizacion a obtener una
ventaja competitiva. Por lo anterior, se lleva a definir dos puntos importantes: La politica
empresarial y la direccion estratégica. La primera determina el modo de trabajar y caracteriza las
acciones especificando los grandes objetivos que se han de alcanzar en el futuro y la segunda
es la capacidad de la direccién o gerencia para representar en la organizacion las acciones y

vision estratégica que quiere lograr (Carvajal, 2020).

5.1.1. Politica empresarial

La politica empresarial se representa como la declaracion de principios y lineamentos
interpuestos con el fin de cumplir cada uno de los objetivos de la compafia, considerando los
aspectos: Ambiental, para mantener una gestién ambiental responsable acerca del uso eficiente
de los recursos; Riesgos, buscando mejorar la gestion de los recursos mediante la evaluacion
permanente de los riesgos internos y externos a los que se ve inmersa la compafia;
Comunicacién y Gestion Humana, asegurando una comunicacion efectiva, transparente y clara,
entre los directivos de la empresa y sus trabajadores que contribuya al logro de la estrategia
planteada mediante el desarrollo, manutencion y mejora de las competencias del talento humano;
Calidad y servicio, asentando las bases bajo las cuales se realiza la prestacion de servicios con
calidad y disponibilidad, orientados a la satisfaccion de los clientes y la mejora de su relacion

mediante una propuesta de valor diferenciadora.

5.1.2. Direccién Estratégica

En general en la organizacién, se deberia establecer una direccion estratégica ligada al
cumplimiento de sus objetivos, al desarrollo eficiente de su mision y enfocada en llevar la
compafiia mas alla de su vision actual, a través de la transformacién su entorno competitivo en

oportunidades para lograr su propésito estratégico.
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Considerando las tres caracteristicas fundamentales de un propdsito estratégico, busqueda del
triunfo, estabilidad a lo largo del tiempo y motivador de esfuerzo y compromiso (Carvajal, 2020),
se ha planteado como propdsito estratégico: “Consolidarse como la red de laboratorios de

ensayos mas grande y confiable en Latinoamérica”

Se ha establecido como direccion estratégica, la integracion total de los recursos de
equipamiento, personal y competencia técnica, en la adquisicion y atracciébn del mercado
mediante el cumplimiento de los requisitos de los clientes por medio de propuestas de valor
diferenciadoras que compitan por su calidad, personalizacion y tiempos competitivos, brindando
una solucién integral. Esta direccion estratégica estd entrelazada con la vision actual de la
compafiia y con la vision estratégica, ya que esta Ultima define el camino y los pasos para
conseguir los objetivos que se esperan alcanzar en el futuro. Por lo cual el primer paso para
lograrlo es que la visién actual sea comprendida en todos los niveles de la organizacién, por ello
en la ilustracién 23, se establecen las formas en las cuales se manifiesta la vision actual en cada

escala de la organizacion:
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lustracion 23 - Encadenamiento de la vision en la Organizacion

VISION GLOBAL
GERENCIA GENERAL

Al 2022 ser un laboratorio reconocido a nivel nacional por la prestacion de
servicios de ensayo con altos estandares de calidad, manteniendo precios
competitivosy tiempos adecuados a las necesidades del cliente

VISION DEPARTAMENTO
DIRECTOR TECNICO LABORATORIO & MODELAMIENTO

Al 2020 ser reconocidos como el departamento de mayor proyecciény
rentabilidad al cumplir con los tiempos ofertados al cliente, manteniendola
calidad y confiabilidad de los resultados de los ensayos de laboratorio

VISION GRUPO
AREA LABORATORIO

Mantener el trabajo en equipo y consolidarse como el grupo con mayor
competenciay capacidad técnica de la compafiia a fin de desarrollar las
actividades de ensayo con la mayor calidad posible

VISION INDIVIDUAL
ANALISTALABORATORIO

Adquirir nuevas competencias técnicas que me permitan crecer

profesionalmente y dentro de la organizacion, contribuyendo de forma
técnica y optimizando recursos para cumplir con los requisitos del cliente

Fuente: Elaboracion propia

Lo anterior nos permite visualizar como la visién actual es entendida, desde lo personal de cada
participante de la organizacién, pasando por todas las areas conformadas hasta llegar a los
directivos, con el fin de lograr su apropiacion y asi alcanzar el logro de los objetivos. Resultado
de esta apropiacion nace la vision compartida, que resulta siendo aquella que entrelaza a la
organizacion con su personal y la cual para la empresa SITLAB se define asi: “En consecuencia,
con los propdsitos y valores empresariales, los trabajadores quieren que la compafiia dentro de
los proximos afios se convierta en su proyecto empresarial como la mejor empresa para trabajar
en el pais, donde cada uno de sus objetivos tanto personales como de crecimiento profesional,
logren cumplirse. Asi mismo, aportar a la compafiia en su reconocimiento en el sector de la

calidad por su desempefio y competencia técnica”.
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5.1.3. Vision estratégica

A partir de las estrategias surgidas del andlisis de las oportunidades, debilidades, fortalezas y
amenazas que caracterizan el entorno de la compafia y al modelo de negocio que describe la
interrelacion de los elementos de la organizacion para proporcionar valor, surge la vision
estratégica que estd enfocada en la integracién y la explotacion total de los recursos de
equipamiento, personal y competencia técnica para la adquisicion y atraccion de nuevos
segmentos de mercado Y la fidelizacién de segmentos a los cuales ya se les ha presentado una
propuesta. Lo anterior mediante el cumplimiento de los requisitos de los clientes y los legales
aplicables a través de una propuesta de valor que provea una solucion integral caracterizada por

la personalizacion, la calidad y los tiempos competitivos.

5.1.4. Vision organizacional

A través del Sistema de Gestion de Calidad se pretende que toda la organizacién interiorice el
sentido de la calidad y se logre un trabajo en equipo basado en una misma estrategia entre lo
global y lo individual. Las capacidades del laboratorio y de la empresa en general también estan
ligadas al SGC considerando que los conocimientos, competencias y habilidades estan
representadas en los procedimientos y la documentacion del SGC que sera creado basado en la
misma experiencia que se desarrolla por intercambio de informacion del capital humano y por las

rutinas organizativas de la empresa. (Suarez Hernandez & Ibarra Mirén, 2002)

5.1.5. Objetivos estratégicos

En consecuencia, de la direccién estratégica planteada, se han establecido los siguientes

objetivos estratégicos:

e Lograr mayor reconocimiento en el sector y confirmar competencia técnica del laboratorio
e Ampliar el alcance de servicios de ensayo en un 20% anual para la atencién de nuevos
sectores de la industria y nuevos segmentos de mercado

e Explotar al maximo los recursos de equipamiento y personal con los que actualmente

cuenta el laboratorio
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e Desarrollar un método de gestion que este acorde al direccionamiento estratégico de la
organizacion y el laboratorio y que le permita fortalecer la capacidad de adaptacion al
mercado, de mejorar continuamente su desempefio, de lograr la eficiencia en sus
procesos y el aumento de la satisfaccion del cliente

e Aprovechar las oportunidades y el apoyo normativo que el gobierno esta implementando
para impulsar el mercado de servicios de laboratorios y la cultura de la calidad en el pais

e Desarrollar e implementar un programa de evaluacion de desempefio basado en gestién
por competencias, para aumentar la competencia técnica del talento humano de la

compafiia

5.2. Elementos del Sistema de gestién de la calidad

5.2.1. Politica de la calidad del laboratorio

Teniendo en cuenta el propésito de la organizacion, su contexto, entorno, direccion estratégica,

los objetivos propuestos y la misma vision, se ha establecido la siguiente politica de calidad:

El Laboratorio de la organizacion SITLAB comprometido con proveer servicios que superen las
expectativas del cliente, con personal competente, infraestructura adecuada y brindando los
mejores tiempos del mercado, ofrece servicios de ensayos de laboratorio para productos
eléctricos cumpliendo todos los requisitos normativos, legales y del cliente. La operacién del
laboratorio esta basada en la horma técnica ISO/IEC 17025:2017 lo que garantiza imparcialidad,
confidencialidad, competencia técnica y confiabilidad de los resultados. Ademas de esto, el
laboratorio estd comprometido con la mejora continua del sistema de gestion de la calidad y la

satisfaccion del cliente.

5.2.2. Objetivos del Sistema de Gestion de Calidad enfocados en el laboratorio

Los objetivos que aqui se plantean son coherentes con la politica de calidad y con la direccion
estratégica de la organizacion, a fin de alcanzar los logros propuestos para el establecimiento del
sistema de gestién de calidad:

e Gestionar la participacion del personal en acciones de mejora
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o Evaluar los proveedores de servicios y productos suministrados externamente y disminuir
las quejas.

e Aumentar la satisfaccion cliente con los servicios ofrecidos

e Garantizar la calidad de los servicios prestados y de los resultados de los ensayos,
mediante la disminucién de las quejas y/o reclamos de los clientes

e Cumplir con los tiempos de servicio ofertados y mejorar los tiempos de respuesta a
solicitudes de servicio

e Cumplir con los requisitos del sistema de gestion de la organizacién 1ISO 9001 y los
requisitos del sistema de gestién del laboratorio ISO/IEC 17025, mediante la disminucién
de trabajos no conformes y no conformidades

¢ |dentificar y controlar los riesgos asociados al desarrollo de la mision de la organizacion

¢ Mantener la competencia del personal involucrado en las actividades de ensayo

¢ Implementar las acciones propuestas en las revisiones por la direccion y su planificacién

e Cumplir con el programa de calibracién y mantenimiento de los equipos

o Participar en ejercicios interlaboratorios y ensayos de aptitud

5.2.3. Alcance del sistema de gestion de calidad

La organizacién ha determinado, dentro de sus limites y aplicabilidad al cumplimiento de los
requisitos de las normas de gestion tratadas en este documento, los siguientes alcances
considerando las cuestiones externas e internas, las partes interesadas y los servicios prestados

por la misma.

Para la empresa

De acuerdo con cada linea de negocio, el alcance establecido para la compafia es:

o Disefio, desarrollo, provisibn y entrega de servicios de ensayo de laboratorio, de
modelamiento y simulacion para productos eléctricos.
o Disefio y Desarrollo de consultorias técnicas y capacitaciones en sistemas de gestion de

calidad, reglamentos técnicos, normatividad técnica y certificacion de producto.

Para el laboratorio
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Prestacion de servicios de actividades de ensayo de acuerdo con el documento LB-AX-01
“Alcance de servicios de ensayo en el Laboratorio” en las instalaciones del laboratorio y LB-AX-
02 “Alcance de servicios de ensayo in situ” en instalaciones fuera del Laboratorio y prestacion de

servicios de muestreo.

En los documentos LB-AX-01 “Alcance de servicios de ensayo en el Laboratorio” y LB-AX-02
“Alcance de servicios de ensayo in situ”, el laboratorio debe definir el listado de ensayos que tiene

la capacidad de realizar en cada ubicacion y con los que se desea acreditar ante el ONAC.

5.2.4. Enfoque a procesos

El enfoque a procesos, que es uno de los principios que rigen la norma ISO 9001:2015 y la
ISO/IEC 17025:2017, implica la definicion, la gestion sistematica y la interaccion de los procesos
de la organizacion que estan alineados a los objetivos de la calidad y a la direccién estratégica
de la organizacién (ICONTEC, 2015). Como elemento esencial para la adopcion de este enfoque
se propone el mapa de procesos de la organizacion como se describe en la ilustracién 24, en
donde se definen todos los procesos que componen la organizacion, los cuales se subdividen en
procesos estratégicos, misionales y de soporte segun el objetivo que cumplan. Ademas, se define
la caracterizacion de cada uno de los procesos, a partir de las fuentes de entrada, las entradas,
las actividades, las salidas y los receptores de las salidas. Finalmente, en la ilustracién 33, se
presenta una representacion esquematica de los elementos operacionales internos del

laboratorio con la cual se pretende ampliar las actividades de este proceso.
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5.2.4.1. Mapa de procesos de la organizacion

Ilustracion 24. Mapa de procesos de la organizacion

Procesos Estratégicos

Planeacion y gestion estratégica (PE) Gestion de la Calidad (GC)

Procesos misionales

Asesorias (AS)

Capacitaciones (CP)

Modelamiento y simulacién (MS)

Laboratorio (LB)
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Necesidades de cliente (SC)

Procesos de soporte

Gestion servicios suministrados Gestion de recursos Gestion de solicitudes Gestion Financiera

externamente (SE) humanos (RH) ofertas y contratos (OF) (GF)

Fuente: Elaboracion propia
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5.2.4.2. Caracterizacion de procesos

Planeacion estratégica (PE)
Iustracion 25. Caracterizacion de proceso Planeacion estratégica

Tipo de proceso | Misional
Nombre del proceso | Planeacion Estratégica
Objetivo | Planear, gestionar y hacer seguimiento al sistema de gestion de la calidad acorde con la direccidn estratégica de la organizacién, con el fin de
asegurar que el SGC pueda lograr los resultados previstos, aumentar los efectos deseables y lograr la mejora
Fuente de entrada Entradas Actividades Salidas Receptores de las salidas
- Entorno organizacional -Politicas y objetivos de la - Revisidn del SGC a intervalos - Decisiones y acciones - Todos los procesos de la
- Todos los procesos de la calidad planificados relacionadas con oportunidades organizacion
organizacién - Contexto de la organizaciéon | - Configuracion y seguimiento de la de mejora, con necesidades de
- Cliente - Necesidades y expectativas direccion estratégica de la recursos y con cualquier necesidad
de las partes interesadas organizacién de cambio en el SGC
- Riesgos y oportunidades - Revision y andlisis periddico del - Informe de auditoria
- Resultados de seguimiento y | contexto de la organizacién y de las -Actas de revision por la direccidn
medicion de los procesos partes interesadas
- Satisfaccién del cliente - Ejecucidn de auditorias internas a
- No conformidades y acciones | intervalos planificados
correctivas -Revisidn y actualizacién de la misidn,
- oportunidades de mejora vision y objetivos
- Resultados de auditoria - Detectar riesgos, oportunidades de
mejora y acciones correctivas
Responsabilidades y autoridades Recursos Documentos asociados
- Alta direccién Humano PE-PR-01 Procedimiento de revision por la direccién y planificacion
- Gerente General Auditor i PE-PR-02 Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades
. uditor interno y personal o RN
- Lideres de cada proceso competente PE-PR-03 Procedimiento auditorias internas
Fisico PE-AX-01 Matriz de riesgos y oportunidades
PE-AX-02 Andlisis del contexto de la organizacién y de las partes
Oficina, dotacién de oficina, interesadas
computador, herramientas ofimaticas,
correo electrénico
Financiero
Segun presupuesto

Fuente: Elaboracién propia
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Gestion de la calidad (GC)

Iustracion 26. Caracterizacion de proceso Gestion de la Calidad

Tipo de proceso | Misional
Nombre del proceso | Gestion de Calidad
Objetivo | Apoyar y asegurar la implementacién del SGC en toda la organizacion para lograr el mejoramiento continuo del sistema y de la
organizacién en general

Fuente de entrada Entradas Actividades Salidas Receptores de las salidas
- Todos los procesos de la - Politica y objetivos de la - Apoyar la aplicacion eficaz del SGC en todos los | - Documentacion del SGC | - Todos los procesos de la
organizacién calidad, mapa de procesos, | procesos de la organizacidn actualizada organizacion
- Proceso de planeacion - Elementos del - Elaborar, modificar y controlar la informacién | - Andlisis de indicadores
estratégica direccionamiento documentada del SGC de gestidén y
estratégico - Controlar el seguimiento al trabajo no herramientas de
- Indicadores de gestién conforme, acciones correctivas y de mejora medicion del desempefio
- Lista maestra de - Garantizar que las actividades del laboratorio -Evaluacion y cierre de
documentos se ejecuten de forma imparcial y confidencial acciones correctivas, de
- Acciones correctivas y de | - Gestionar el seguimiento, la mediciony la mejora y del trabajo no
mejora evaluacion del desempefio de los procesos de la | conforme
organizacién
- Detectar riesgos, oportunidades de mejora 'y
acciones correctivas

Responsabilidades y

. Recursos Documentos asociados
autoridades
- Director de Calidad Humano GC-PR-01 Procedimiento de imparcialidad y confidencialidad
-Alta direccién Personal competente GC-PR-02 Procedimiento Control documental
- Lideres de cada proceso GC-PR-03 Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora

GC-PR-04 Procedimiento para la evaluacion del desempefio
GC-AX-01 Compromiso de la Direccién
GC-AX-02 Contrato de confidencialidad
GC-AX-03 Organigrama General

GC-AX-04 Organigrama del laboratorio
GC-AX-05 Matriz de conflicto de intereses
GC-AX-06 Matriz de riesgos de imparcialidad
GC-AX-07 Mapa de procesos de la organizacion
GC-AX-08 Mapa de procesos del Laboratorio
GC-AX-09 Matriz de comunicaciones

GC-AX-10 Caracterizacion de procesos
GC-AX-11 Matriz de indicadores

Fisico

Oficina, dotacion de
oficina, computador,
herramientas ofimaticas,
correo electrénico
Financiero

Segln presupuesto

Fuente: Elaboracién propia
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Gestion procesos, productos y servicios suministrados externamente (SE)

Ilustracion 27. Caracterizacion de proceso Gestion de procesos, productos, servicios suministrados externamente

Tipo de proceso | Soporte

Nombre del proceso | Gestion de servicios suministrados externamente

Objetivo | Controlar y asegurar que los productos y servicios contratados externamente sean conformes a las especificaciones establecidas y hacer

seguimiento al desempefio del proveedor externo

Receptores de las

Fuente de entrada Entradas Actividades Salidas .
salidas
- Proveedor externo de - Formato para requisicion y - Evaluar y seleccionar ofertas - Compras y contratos de - Proveedor externo de
productos y servicios verificacion de productos y - Evaluar, seleccionar, hacer seguimiento y servicios y productos que productos y servicios
- Todos los procesos de la | servicios reevaluar a los proveedores externos cumplen requisitos segun - Todos los procesos de
organizacién - Portafolio de servicios y - Adquirir los servicios y productos requeridos solicitud la organizacion

productos de proveedores

- Oferta proveedores

- Elementos del
direccionamiento estratégico

para toda la organizacion

- Hacer seguimiento y controlar los procesos,
productos o servicios contratados
externamente

- Verificar que se cumplen las especificaciones
establecidas de la requisicion de productos y
servicios contratados externamente

- Detectar riesgos, oportunidades de mejora 'y
acciones correctivas

- Registros de evaluaciéony | - Gestidn financiera
seguimiento de
proveedores

- Orden de Compra

Responsabilidades y autoridades

Recursos

Documentos asociados (Procedimientos y anexos)

- Director de Compras
- Director Gestién financiera
- Lideres de todos los procesos

Humano

Personal competente

Fisico

Oficina, dotacién de oficina, computador,
herramientas ofimaticas, correo electrénico

Financiero

Segun presupuesto

SE-PR-01 Control de productos y servicios
suministrados externamente

Fuente: Elaboracién propia
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Gestion de recursos humanos (RH)

Iustracion 28. Caracterizacion de proceso Gestion de recursos humanos

Tipo de proceso

Soporte

Nombre del proceso

Gestidn de Recursos Humanos

Objetivo

Asegurar el recurso humano y su competencia para la implementacidn eficaz del sistema de gestion de calidad y para la operacion y control
de todos los procesos en especial del personal que opera los equipos, ejecuta pruebas y garantiza la calidad de los resultados

Fuente de entrada

Entradas

Actividades

Salidas

Receptores de las
salidas

- Todos los procesos de la
organizacién

- Requisicion de
personal

- Hojas de vida

- Novedades, ingresos
y retiro personal

- Elementos del
direccionamiento
estratégico

- Normatividad
vigente en salud y
seguridad en el
trabajo

- Planear la estructura organizacional

- Determinar por proceso la necesidad de personal y los
conocimientos generales y especificos requeridos para
lograr la conformidad de los servicios prestados

- Hacer seguimiento a la ejecucidn de la evaluacion del
desempefio del personal

- Realizar procesos de seleccidn y evaluacion del personal
- Garantizar la idoneidad del personal para el desempefio
de sus labores al interior de la empresa

- Analizar los factores que afectan el clima

organizacional y generar actividades para su
mantenimiento y mejora

- Detectar riesgos, oportunidades de mejora y acciones
correctivas

- Descripcion de cargo

- Plan de formacion
actualizado

- Contratacién de personal
(Contrato laboral)

- Registro de asistencia a
capacitaciones

- Programas y actividades
de bienestar

- Resultados de evaluacion
de desempefio de personal

- Todos los procesos de
la organizacion

Responsabilidades y autoridades

Recursos

Documentos asociados (Procedimientos y anexos)

- Director de recursos humanos

- Gerente General

- Lideres de cada proceso que solicita recurso

humano

Humano

Psicdlogos, personal competente

Fisico

Documentos para seleccidn de personal, sala de
reuniones, oficina, computador, materiales de oficina

Financiero

Segun presupuesto para el desarrollo de plan de
formacion, desarrollo de actividades motivacionales y de
cultura organizacional

RH- PR-01 Procedimiento gestion de recursos

humanos

RH-AX-01 Autoridades del Laboratorio
RH-AX-02 Declaracion de Imparcialidad,
Confidencialidad y Conflicto de Intereses

Fuente: Elaboracién propia
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Gestion de solicitudes, ofertas y contratos (OF)

Iustracion 29. Caracterizacion de proceso Gestion de solicitudes, ofertas y contratos

Tipo de proceso | Soporte

Nombre del proceso | Gestion de solicitudes, ofertas y contratos

Objetivo | Establecer los parametros a seguir para ofertar y suministrar los productos y servicios conforme a los recursos y capacidades de la

organizacién y del laboratorio y conforme con los requerimientos y necesidades del cliente

Receptores de las

Fuente de entrada Entradas Actividades Salidas .
salidas
- Cliente externo - Lista de tarifas - Recepcidn y solucién de requerimientos del - Cotizacion oferta de - Nuevos Clientes
- Listado e informacion de cliente servicios - Clientes antiguos
clientes - Realizar visitas comerciales para lograr nuevos | - Cotizacidn servicios de
- PQRS clientes ensayos

- Elementos del
direccionamiento estratégico
- Requisicion de oferta de
servicios

- Documentacién nuevos
clientes

- Portafolio de servicios

- Identificar nuevas tendencias de mercados y
requerimientos de clientes

- Generar estrategias de adquisicion de nuevos
clientes y fidelizacién de antiguos clientes

- Hacer seguimiento a ofertas enviadas y
atender cualquier consulta o solicitud adicional
del cliente

- Detectar riesgos, oportunidades de mejora 'y
acciones correctivas

Responsabilidades y autoridades

Recursos

Documentos asociados (Procedimientos y anexos)

- Director Comercial
- Lider de procesos
- Gerencia general

Humano

Personal con habilidades comerciales

Fisico

Celular y teléfono, computador, sala de
reuniones, oficina, materiales de oficina,
herramientas ofimaticas, correo electrénico

Financiero

Gastos de transporte para visitas, y salidas
comerciales, seglin presupuesto

OF-PR-01 Procedimiento de gestién financiera
OF-AX-01 Contrato para prestacion de servicios

Fuente: Elaboracién propia
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Gestion Financiera (GF)

lustracion 30. Caracterizacion de proceso Gestion financiera

Tipo de proceso

Soporte

Nombre del proceso

Gestion Financiera

Objetivo

Administrar y controlar los recursos financieros de la organizaciéon conforme a las normas legales y al direccionamiento de la organizacion

con el fin de dar cumplimiento a los objetivos de la organizacion

Fuente de entrada

Entradas

Actividades

i
sellekr salidas

- Cliente externo

- Proceso gestion de
servicios suministrados
externamente

- Laboratorio

- Proveedor externo

- Entes gubernamentales
y de control

- Entidades financieras

- Todos los procesos

- Listado e informacion de
clientes

- Elementos del
direccionamiento estratégico

- Normatividad vigente y
calendario tributario

- Extractos bancarios

- Contratos, facturas, recibos

- Solicitud interna del proceso de
ofertas para generacion de

- Entregar informes financieros a las partes
interesadas

- Efectuar pagos a proveedores, nomina,
reembolsos de caja menor, servicios publicos,
entre otros

- Elaborar, presentar y pagar declaraciones de
renta, certificados de retenciones y las
obligaciones tributarias

- Desarrollar actividades de recaudo

- Emitir facturas de ventas

- Facturas de Venta - Cliente externo
- Facturas de compras

- Registros contables

- Balances e informes
financieros

- Pagos en efectivo, cheque
o trasferencias electrénicas

- Declaraciones tributarias

- Accionistas

- Entidades

control

Receptores de las

- Proveedor externo
- Entidades financieras
gubernamentales y de

- Todos los procesos

facturas de venta - Registrar y controlar operaciones contables:
facturas de gastos e ingresos

- Realizar actividades bancarias

- Detectar riesgos, oportunidades de mejora 'y
acciones correctivas

Recursos

Responsabilidades y autoridades Documentos asociados

- Director de gestién financiera Humano
- Alta direccién

- Lideres de todas las areas

GF-PR-01 Procedimiento de gestion financiera

Personal con habilidades contables

Fisico

Computadores, programa facturacion
electrdnica, celular y teléfono, oficina,
materiales de oficina, herramientas ofimaticas
Financiero

Los requeridos segln presupuesto

Fuente: Elaboracién propia
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Gestion de necesidades y satisfaccion del cliente (SC)

Iustracion 31. Caracterizacion de proceso Gestion de necesidades y satisfaccion del cliente

Tipo de proceso

Soporte

Nombre del proceso

Gestidn de necesidades y satisfaccion del cliente

Objetivo

Obtener, medir y dar seguimiento a las necesidades y la satisfaccidn del cliente enfocados en lograr la mejora continua del SGCy gestionar y

resolver los PQRS de manera satisfactoria tanto para la organizacion como para el cliente

Fuente de entrada

Entradas

Actividades

Salidas

Receptores de las
salidas

- Cliente externo
- Gestidn de solicitudes,
ofertas y contratos

- Encuestas de satisfaccidon
- Listado e informacion de
clientes

- Portafolio de servicios

- Correos electrénicos y llamadas

con PQRS
- Elementos del
direccionamiento estratégico

- Consolidar, analizar, comunicar y tomar
acciones para resolverlas peticiones, quejas,
reclamos y sugerencias

- Hacer seguimiento a respuestas de PQRS

- Detectar riesgos, oportunidades de mejora 'y
acciones correctivas

- Medir la satisfaccion del cliente, determinar el
desempefio en la prestacion del servicio y
generar mejoras a partir del analisis de los
resultados

- Comunicaciones con el
cliente

- Respuestas a PQRS

- Informe y analisis
encuesta de satisfaccion

- Resultados de campaiias
- Indicadores de gestion

- Propuestas de mejora

- Cliente externo
- Todos los procesos
- Alta direccion

Responsabilidades y autoridades

Recursos

Documentos asociados (Procedimientos y anexos)

- Director Comercial
- Alta direccién

Humano

Personal competente

Fisico

Computadores, programa facturacion
electrdnica, celular y teléfono, oficina,
materiales de oficina, herramientas ofimaticas

Financiero

Segun el presupuesto y lo necesario para
acciones econdmicas por quejas y reclamos

SC-PR-01 Procedimiento enfoque y satisfaccion del

cliente

Fuente: Elaboracién propia
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Laboratorio (LB)
lustracion 32. Caracterizacion de proceso Laboratorio

Tipo de proceso | Misional
Nombre del proceso | Laboratorio
Objetivo | Ejecutar ensayos de laboratorio operando de manera competente y de acuerdo con los requisitos de la norma técnica ISO/IEC 17025 ultima
version, satisfaciendo las necesidades de los clientes y autoridades reglamentarias
Fuente de entrada Entradas Actividades Salidas Receptores de las salidas
- Cliente externo - Orden de compra -Revisar y actualizar segun se requiera la oferta de servicio -Informe de muestreo | - Gestidn financiera
- Gestidn de solicitudes, | del proveedor - Seleccionar y verificar los métodos de ensayo apropiados - Reporte de pruebas | - Cliente final
ofertas y contratos - Cotizacion ofertade | para todas las actividades del laboratorio - Andlisis normativo - Auditores que testifican
- Todos los procesos servicios - Disefiar y ejecutar plan de muestreo de items de ensayo de métodos de ensayos
- item de ensayo - Preparar y manipular el item de ensayo protegiendo su ensayo
- Normas vigentes y integridad - Célculos y analisis
reglamentos técnicos | - Registrar resultados y la informacion técnica requerida de los | estadisticos
- Hoja de vida de ensayos ejecutados - item de ensayos ya
equipos - Ejecutar ensayos de laboratorio segln requerimientos evaluados
- Formatos para técnicos
registro de resultados | - Evaluar la incertidumbre de medicion
e informacion de - Hacer el seguimiento y el aseguramiento de la validez de los
ensayos resultados
- Alcance servicios de | - Emitir informes de resultados con la informacién pertinente
ensayo para interpretacion de resultados
- Elementos del - Detectar trabajo no conforme, acciones correctivas, riesgos y
direccionamiento oportunidades de mejora
estratégico - Analizar y realizar acompanamiento a la resolucién de PQRS
Responsabilidades y Recursos Documentos asociados (Procedimientos y anexos)
autoridades
- Director Técnico Humano LB-PR-01 Procedimiento Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacion de items de ensayo
- Analista de Personal con la competencia técnica | LB-PR-02 Procedimiento de seleccion, verificacion y Validacion de métodos
laboratorio Fisico LB-PR-03 Procedimiento para el control metroldgico y de equipos
- Director comercial Equi - - LB-PR-04 Procedimiento para evaluacién de la incertidumbre de medicion
quipamientos debidamente o
calibrados, instalaciones y LB-PR-05 Proced!m!ento para Informe. fie resuIFados. o
condiciones ambientales acordes, LB-PR-06 Proced!m!ento para evaluacion de Ia’ incertidumbre de medicion
sistemas de apoyo LB-PR-07 Proced!m!ento para el mueftreo de items de ens.a\./o
Financiero LB-PR-08 Procedimiento para el disefio y desarrollo de actividades de ensayos
LB-AX-01 Alcance servicios de ensayo en el laboratorio
Los requeridos seglin presupuesto LB-AX-02 Alcance servicios de ensayo in situ
LB-AX-03 Verificacién del método de ensayo

Fuente: Elaboracién propia
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llustracion 33. Representacion de los procesos operacionales del laboratorio

Preparacion del Realizacion del Liberacion del
item Ensayo item

Registros técnicos

R Direccion Trabajo no
ecursos conforme

Control de datos/Gestion de la
informacion

Revision de
solicitudes
ofertas y
contratos

Seleccion y Aseguramiento Evaluacion de
verificacion de de la validez de incertidumbre
metodos los resultados de medicion

Informe de los
resultados

Fuente: Elaboracion propia basado en (UNE, 2017)
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5.2.5. Matriz de correlacion norma ISO 9001:2015 y norma ISO/IEC 17025:2017 y listas de

verificaciéon de requisitos

A continuacion, se muestra la matriz de correlacién entre las normas ISO 9001 y la ISO/IEC 17025

en sus versiones 2015 y 2017 respectivamente, con el objetivo de establecer aquellos procesos

gue son transversales a las normas de gestion y que al ser implementadas por la organizacion

aseguran que todas las actividades estén basadas en el contexto y el cumplimiento de la direccién

estratégica.

Tabla 11. Matriz de correlacion 1SO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017

Matriz de correlacion

9001:2015

17025:2017

4. Contexto de la organizacion

4.3 Determinacion del alcance del sistema de
gestion de la calidad

5.3 Requisitos relativos a la estructura (alcance)

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus
procesos

5.5 Requisitos relativos a la estructura
(organizacion)
5.6 Requisitos relativos a la estructura (personal)

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso

5.5 Requisitos relativos a la estructura
(organizacion)

5.6 Requisitos relativos a la estructura (personal)
5.7 Requisitos relativos a la estructura (direccion)

5.2 Politica

8.2.1 Documentacion del sistema de gestion
(politica y objetivos)

8.2.2. Documentacion del sistema de gestion
(politica y objetivos)

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la
organizacién

6.2 Requisitos relativos a los recursos (Personal)

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

8.5 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para
lograrlos

5. Requisitos relativos a la estructura

6.3 Planificacion de los cambios

5.7 Requisitos relativos a la estructura (direccion)

7. Apoyo

7.1 Recursos

6.1 Requisitos relativos a los recursos
(Generalidades)

7.1.2 Personas

6.2 Requisitos relativos a los recursos (Personal)

7.1.3 Infraestructura

6.4 Requisitos relativos a los recursos
(Equipamiento)

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

6.3 Requisitos relativos a los recursos
(Instalaciones y condiciones ambientales)

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

6.5 Requisitos relativos a los recursos
(Trazabilidad metrologica)

7.7 Requisitos del proceso (Aseguramiento de la
validez de los resultados)
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7.1.6 Conocimientos de la organizacion

6.2 Requisitos relativos a los recursos (Personal)

7.2 Competencia

6.2 Requisitos relativos a los recursos (Personal)

7.3 Toma de conciencia

6.2 Requisitos relativos a los recursos (Personal)
5.6 Requisitos relativos a la estructura (personal)

7.4 Comunicacion

6.2.4 Requisitos relativos a los recursos
(Personal-comunicacion)

7.5 Informaciéon documentada

8.2 Documentacion del sistema de gestion
8.3 Control de documentos del sistema de
gestion

8.4 Control de registros

7.11 Control de los datos y gestion de la
informacion

7.5 Registros técnicos

8. Operacion

8.2 Requisitos para los productos y servicios

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente

6.6 Productos y servicios suministrados
externamente

8.7 Control de las salidas no conformes

7.10 Trabajo no conforme

9 evaluacion del desempefio

9.1.2 Satisfaccion del cliente

7.9 Quejas

9.2 Auditoria interna

8.8 Auditoria internas

9.3 Revision por la direccion

8.9 Revision por la direccion

10 mejora

10.1 Generalidades 8.6 Mejpra .
8.7 Acciones correctivas

10.2 No conformidad y accién correctiva 8.6 Mejpra .
8.7 Acciones correctivas
8.6 Mejora

10.3 Mejora continua

8.7 Acciones correctivas

Fuente: Elaboracion propia

En el anexo 2 “Revision de requisitos ISO 9001:2015” y en el anexo 3 “Revision de requisitos
ISO/IEC 17025:2017”, de este trabajo (adjuntos en formato PDF), se presentan las listas de
chequeo usadas por los organismos de certificacion de sistemas ISO/IEC 17021 y por los
organismos de acreditacion ISO/IEC 17011 respectivamente, para el otorgamiento de sellos de
calidad ISO 9001 y la acreditacién de organismos evaluadores de la conformidad ISO/IEC 17025.
Estas listas contienen, los requisitos normativos de cada documento y la identificacién de los
documentos (procedimientos, formatos y anexos) propuestos para la empresa y al laboratorio

SILTAB con los cuales se evidencia el cumplimiento a dichos requisitos aplicables.
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5.2.6. Consolidacion informacién documentada

Para el control documental de la organizacion en general, se propone la siguiente codificacion

para los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad:

Tabla 12. Codificacion propuesta para el control documental del SGC

El cddigo para identificar los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad se compone
de los siguientes caracteres, donde:

XX-YY-ZZ2Z
XX = Corresponde a la identificacion del proceso al cual aplica el documento.
- = Corresponde a la separacioén de los siguientes dos digitos.
YY = Corresponde a la identificacion del tipo del documento.

- = Corresponde a la separacién de los siguientes tres digitos.
ZZZ = Corresponde al consecutivo de los documentos emitidos en el proceso

Codificacion de las Procesos Codificacion Tipos de
Documentos
Nombre Cédigo Nombre Cédigo

GESTION DE CALIDAD GC MANUAL MN
GESTION DE RECURSOS HUMANOS RH PROCEDIMIENTO PR
PLANEACION Y GESTION ESTRATEGICA PE INSTRUCTIVO IT
MODELAMIENTO Y SIMULACION MS FORMATO FR
GESTION DE SOLICITUDES OFERTAS Y OF ANEXO AX
CONTRATOS
LABORATORIO LB
ASESORIAS AS
CAPACITACIONES CP
GESTION DE PRODUCTOS Y SERVICIOS SE
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
GESTION FINANCIERA GF
GESTION DE NECESIDADES Y SATISFACCION| SC
DEL CLIENTE

Elaboracion propia

En el Anexo 1. (en el presente documento) se detalla la informacién documentada, que se
propone en este trabajo final para cumplir con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015 y la
ISO/IEC 17025:2017, por cada uno de los procesos del mapa de procesos propuesto, compuesto

por los procedimientos, instructivos, formatos y anexos asociados.

110



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

6. Indicadores de gestion

En esta etapa se completa la Ultima parte de la gestion estratégica, la implementacion de la
estrategia, en la que se propone un método de monitorizacion para la verificacion de las de los
objetivos y las estrategias propuestas. Por lo que, se establecen los siguientes indicadores
basados en los objetivos de calidad y los objetivos estratégicos que fueron planteados en el
capitulo 5 “Sistema de gestidén de calidad” y los cuales también deberian ser usados como
insumos en la revision por la direccion. Estos indicadores establecen el objetivo a medir, el

responsable, la frecuencia de medicién, la meta propuesta y el modo en como se calculan:
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6.1. Indicadores de gestion de la calidad

Tabla 13. Indicadores de la gestion de calidad

ensayos, mediante la

Y.Total de Quejas de Clientes

Objetivo h:gr;ﬁ;%grel Indicador Meta | Frecuencia | Responsable
1. Gestionar la S Acci laborad
icipacié icinacié cciones propuestas colaboradores
participacion del_ Participacion %PC = : prop adore 75% Anual Director RRHH
personal en acciones colaboradores Y Acciones totales de la organizacién
de mejora
Evaluacion Y. Proveedores evaluados Director
. 0, — 0,

. Controlar la calidad Proveedores SEP Y Total proveedores 100 % Anual Compras
de los proveedores de
servicios y productos
suministrados
externamente y Quejas .
disminuir las quejas Proveedores %QP = Y. Quejas Solucionadas Proveedores 80 % Mensual géﬁ;tgs

0 Y. Total de Quejas de Proveedores

' Autr'n;enta'r,la lient Satisfaccion del . Direct
satistaccion cliente cliente ). Puntajes de encuestas 100 % Mensual Irector
con los servicios %SC = Comercial
ofrecidos Y. Total encuestas respondidas * 41

. Garantizar la calidad
de los servicios Quejas Clientes . . , Director
prestados y de los ] %0C — Y. Quejas Solucionadas Clientes 100 % Mensual Comercial
resultados de los %QC =

1 El sistema de calificacion es basado en Malo = 1, Regular = 2, Bueno = 3, Excelente = 4
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disminucién de las
guejas y/o reclamos

de los clientes. Calidad Servicio %QP = 1— Y. Quejas Clientes 0% Mensual Director
Y. Total de Servicios entregados Comercial
Tiempos de P . _

5. Cumplir con los SerF\)/icio WTS = Y. Servicios entregados a tiempo 100 % Mensual Director
tiempos de servicio Y. Total Servicios Contratados Comercial
ofertados y mejorar
los tiempos de - 4
respuesta a lempos ae . . ] _
solicitudes de Respuesta a %TRS = Y. Servicios Respondidos < 5 dias 80 % Mensual Director
servicio. Solicitudes Y. Total Servicios Solicitados Comercial

Requisitos ISO | o/ noo0q — 1 — 2. No conformidades auditorias Director
9001 Y. Total Requisitos evaluados 0% Anual Calidad

6. Cumplir con los
requisitos del sistema - %R17025
de gestion de la Reqli';gg; ISO . Y. No conformidades auditorias 0ot Anval Director
organizacion 1ISO ¥ Total Requisitos evaluados ’ Calidad
9001 y los requisitos
del sistema de gestién
del laboratorio
ISO/IEC 17025, , Direct
mediante la Trabajos No UWTNC = 1 — Y. Trabajos No Conformes C;rlﬁj(;gr/
disminucion de Conformes Y Total Trabajos Prestados 0% Mensual Director
trabajos no conformes Técni
y no conformidades. écnico

formidad UNC = 1 Y. No Conformidades activas .
No conformidades ANC =1~ Y. Total NC detectadas 0% Mensual ggﬁg:;
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Identificacion de

Riesgos controlados i
Riesgos WIR = 2 - g — 100% Mensual Director
7. Identificar y controlar Y. Total Riesgos Nuevos Identificados Calidad
los riesgos asociados
al desarrollo de la
organizacion. Control de Riesgos Materializados i
Riesgos %CR=1-— X g — 0% Mensual Director
Y Total Riesgos Identificados Calidad
8. Mantener la
competencia del i6 Capacitaciones impartidas
personal involucrado Plan formacion %PF = 2 Cap — P 100% Anual Director RRHH
en las actividades de Y. Total Capacitaciones Plan
ensayo.
9. Implementar las
acciones propuestas Implementacion Y Acciones Implementadas Gerente
en las revisiones por Acciones %IA = - 100% Anual G I
la direccién y su 2. Total Acciones Propuestas Aprobadas enera
planificacién.
Calibracion Equipos Calibrados '
Equipos %CE = 2 Bq p 100% Anual D|,rec.tor
Y. Total Equipos Programados Tecnico
10. Cumplir con el
programa de Mantenimiento ; ; .
; i Equipos Mantenidos
calibracion y Equipos UM E = oz AP 100% |  Anual Director
mantenimiento de los Y. Total Equipos Programados Tecnico
equipos.
Verificacion , . .
Equipos WVE = Y. Equipos Verificados 100% Anual D|,rec.tor
0 - .
otal Equipos Programados
Y Total E Prog d Técnico
11. Participar en Participacion EA. | o pp )y _ . Programas participados 100% Anual Director
ejercicios 0 - Técnico

interlaboratorios y
ensayos de aptitud

Y.Total Programas E.A.identificados
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Participacion Y. Programas participados 100% Anual Director

i %PIL = Acni
Interlaboratorios. % Y. Total Programas IL identificados Tecnico

Cumpllrlr:jfnto IL- %CILEA = Y. Programas Resultado Conforme 100% Anual Director
Y. Total Programas Participados Técnico

Fuente: Elaboracion propia

6.2. Indicadores de gestion estratégica

Tabla 14. Indicadores de gestion estratégica

Objetivo N_om_bre 2L Indicador Meta | Frecuencia | Responsable
indicador
Aceptacion Y. Ofertas Aceptadas i
Director
Ofertas %A0 = 100% Mensual .
1.Lograr mayor ° Y. Total Ofertas Emitidas Comercial
reconocimiento en el
sector y confirmar
competencia técnica L . Director
del laboratorio. Mantenimiento 0 _ 2. No Conformidades Mayores . Técnico /
Acreditacion YoMA =1 — — 0% Anual .
Y. Hallazgos de Auditoria Externa DII‘QCtOI‘
Calidad
2.Ampliar el alcance de Ampliacion E i '
.- nsayos Ampliados
servicios de ensayo Ensayos %AE = 2 Y P 120% Anual 'Il?g(?r?it((:)(;
en un 20% anual para Y. Total Ensayos Alcance
la atencién de nuevos
sectores de la
industria y nuevos Ampliacion Y. Ensayos Ampliados Acreditados Di
N irector
) — 0,
‘rsnegrrg]:(;\ctfs de Acreditacion hAd = Y. Total Ensayos Alcance Acreditado 120% Anual Técnico
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Equipos para S Equi Usados E Ampliad
Amp||ac|on %EAE _ quipos usadados nsa.yos mpliaaos 100% Anual D|,reC.t0r
Ensayos Y Total Equipos Técnico

3.Explotar al maximo
los recursos de Personal para

i i iacié Personal Usado Ensayos Ampliados [
equipamiento y Ampliacién % PAE = % y p 100% Anual Dl,rec_tor
personal con los que Ensayos Y Total Personal Tecnico
actualmente cuenta el

laboratorio

i Equipos usados en servicios i
Uso de Equipos YWUE = % Equip 100% Mensual Director

Y. Total Equipos Técnico

4.Desarrollar un método

de gestion que este A i i

aco% o ol q Plan Estratégico %PE = 2 Acc.lones realizadas . 100% Anual Gerente
direccionamiento Y. Total Acciones Plan Estrategico General
estratégico de la
organizacién y el
laboratorio y que le
permita fortalecer la
capacidad de
adaptacion al

mercado, de mejorar Cumplimiento

continuamente su SGI Y. Resultados todos Indicadores 100% Anual Dirgctor
n %CSGI = i Calidad
desempefio, de lograr 3 Total Indicadores Anual * 100

la eficiencia en sus
procesos y el
aumento de la
satisfaccion del
cliente

5.Aprovechar las Aprovechamiento

ggg;tg rrl:g?rggzvyoe;ue lineas de Y, Préstamos otorgados 100% Anual Gerente
Financiamiento %ALF = General

el gobierno esta Y. Total Lineas Financiamiento
implementando para
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impulsar el mercado B
de servicios de Incursion de

laboratorios y la Reglamentos Y. Ensayos implementados de RT nuevos | 100% Anual Gerente

i Técnicos %IRT = General
gl;lteulrggg la calidad 0 Y. Total Ensayos RT nuevos

6.Desarrollar e
implementar un
programa de
evaluacion de

desempefio basado Gestion por

en gestion por Competencias WGC = Y. Resultados Eval Técnicas Personal 100% Anual Director RRHH
competencias, para %" = S Total Puntos Eval Téc * # Personal

aumentar la
competencia técnica
del talento humano de
la compaiiia

Fuente: Elaboracion propia

117



7. Analisis de resultados

En este capitulo se presenta el andlisis de los resultados alcanzados por medio del desarrollo de
este trabajo final de maestria, inicialmente se presenta el andlisis del posicionamiento estratégico
de la organizacion tanto el actual y el propuesto, y en seguida algunos comentarios de la gestion

estratégica propuesta para la organizacion.

Como resultado de la implementacion de las propuestas y estrategias presentadas en este trabajo
final, la organizacion mejoraria su posicionamiento estratégico considerando su nueva capacidad
competitiva y la potencialidad del mercado, como se muestra en la figura 35. Para determinar el
posicionamiento actual y el posicionamiento que alcanzaria la organizacion se consideraron los

siguientes parametros:
Capacidad competitiva

e Cuota de mercado: tiene que ver con la porcidon de mercado que utilizan los servicios del
laboratorio de SITLAB, considerando 1= menos del 25%, 2= entre el 25% y el 50%, 3=
entre el 50% y el 75%, 4= mas del 75%

o Competencias directivas: esta relacionada con la capacidad de relacionamiento de la alta
direccién y la capacidad de generar alianzas y lograr negociaciones con proveedores,
considerando 1= deficientes competencias directivas, 2= bajas competencias directivas,
3=competencias directivas medias, 4= Excelentes competencias directivas

o Competencias recurso humano: esta relacionada con la capacidad para prestar servicios
especializados por la recursividad de los empleados con los que cuenta el laboratorio de
SITLAB, considerando 1= deficientes competencias de recursividad, 2= bajas
competencias de recursividad, 3=competencias de recursividad medias, 4= Excelentes
competencias de recursividad

¢ Imagen empresarial: tiene que ver con el mejoramiento en la satisfaccion del cliente, la
fiabilidad del servicio y la confiabilidad de los resultados, y esta representado por la
fidelizacion de los posibles clientes del sector de productos eléctricos, es decir, actuales
CPR acreditados por ONAC, considerando 1= ventas entre 1 a 2 CPR, 2= ventas entre 3
a5 CPR, 3= ventas de 6 a 8 CPR, 4= ventas de 9 a 10 CPR

o Oferta de servicios diferenciadores: tiene que ver con los elementos diferenciadores

entregados en la propuesta de valor, considerando 1= servicios no diferenciadores, 2=



Disefio de una estrategia de gestion basada en Sistemas de Gestion de Calidad para generar una ventaja
competitiva en las MiPymes Colombianas dedicadas a la prestacion de servicios de laboratorio de ensayos para
productos eléctricos: Caso SERING TEST LAB S.A.S.

servicios con alguna caracteristica diferenciadora, 3= servicios altamente diferenciadores,

4= servicios Unicos
Potencialidad del mercado

e Crecimiento del mercado: tiene que ver con los nuevos mercados a los cuales podria
acceder el laboratorio permitiendo diversificar los clientes a los cuales se ofertan los
servicios, considerando 1= enfoque a clientes convencionales, es decir, Gnicamente a
“Organismos Certificadores de producto que tienen dentro de su alcance productos
eléctricos”, 2= enfoque a clientes no convencionales pero ya alcanzados, es decir,
“Importadores de Equipos, aparatos y componentes para uso eléctrico”, 3= enfoque a
clientes no convencionales pero menos frecuentes “Fabricantes de “Equipos, aparatos y
componentes para uso eléctrico”, 4= enfoque a nuevos mercados para lograr nuevos
clientes, es decir, “Organismos Certificadores de producto que NO tienen dentro de su
alcance productos eléctricos”

o Barreras de entrada: tiene que ver con los requerimientos para ingresar al mercado y en
este sector el requerimiento de capital es predominante, por tanto se considera, 1=
barreras de entrada altas, porque Unicamente cuenta con recursos propios, 2= barreras
de entrada medias, porque ha logrado algo de financiacion, 3= barreras de entrada bajas,
porque cuenta buena financiacion, 4= barreras de entrada inexistentes porque cuenta con
un musculo financiero fortalecido

e Cuestiones politicas: tiene que ver con el apoyo por parte del gobierno con respecto al
aumento en la emisién de reglamentos técnicos, y al enfoque diversificado del laboratorio
para ejecutar ensayos de diferentes tipos de reglamentos (no solo reglamentos para
productos eléctricos), considerando 1= El laboratorio puede verificar hasta el 25% de
todos los productos que requieren certificado de conformidad, 2= El laboratorio puede
verificar entre el 25% y el 50% de todos los productos que requieren certificado de
conformidad, 3= EIl laboratorio puede verificar entre el 50% y el 75% de todos los
productos que requieren certificado de conformidad , 4= El laboratorio puede verificar mas
del 75% de todos los productos que requieren certificado de conformidad

e Cuestiones econdmicas: tiene que ver con el porcentaje de productos eléctricos
importados en el pais, que requieren evaluacion de la conformidad, y a los cuales el
laboratorio evalla, considerando 1= el laboratorio evalia menos del 25% de productos

eléctricos importados en el pais al mes, 2= el laboratorio evalla entre el 25% y el 50% de
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productos eléctricos importados en el pais al mes, 3= el laboratorio evalta entre el 50% y
el 75% de productos eléctricos importados en el pais al mes, 4= el laboratorio evalla méas
del 75% de productos eléctricos importados en el pais al mes

o Disponibilidad de mano de obra: tiene que ver con los requerimientos de personal para
desarrollar las actividades del laboratorio, considerando, 1= recurso humano con
deficientes competencias para realizar ensayos de reglamentos técnicos para productos
eléctricos 2= recurso humano actual con competencias para realizar Unicamente ensayos
de reglamentos técnicos para productos eléctricos, 3= recurso humano actual con
competencias para realizar ensayos de diferentes reglamentos técnicos, 4= contratacion
de recurso humano con competencias para realizar ensayos de diferentes reglamentos

técnicos

La estimacion del puntaje para determinar el posicionamiento actual del laboratorio fue realizada
en conjunto con los directivos y con base en el analisis del entorno del laboratorio desarrollado
en el capitulo 3 de este documento. Para el escenario propuesto, el puntaje de mejora en las

diferentes categorias para la capacidad competitiva fue estimado asi:

e Cuota de mercado: a partir de la implementacién de la 1SO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, se mejoraria la participacion del laboratorio en el mercado convencional y
contaria con una patrticipacion de entre el 50% y el 75%

o Competencias directivas: a pesar de que la compafiia cuenta con estas capacidades,
actualmente estan siendo desaprovechadas, por lo que se deberian lograr alianzas tanto
con proveedores, competidores, clientes y hasta con universidades por el ambito
académico e investigativo, logrando excelentes competencias directivas

e Competencias recurso humano: estas capacidades se deberian explotar alin mas,
considerando ensayos complejos o enfocandose a sectores diferentes a los de producto
eléctrico, por lo que podria alcanzar excelentes capacidades en la recursividad del recurso
humano

e Imagen empresarial: a partir de la implementacion de la 1SO 9001:2015 vy
ISO/IEC17025:2017 mejoraria la confianza del cliente y por tanto se conseguirian nuevos
clientes del mercado convencional, logrando ventas de 6 a 8 Organismos certificadores
de producto que tienen dentro de su alcance productos eléctricos

¢ Oferta de servicios diferenciadores: el servicio de Outsourcing para pruebas de calidad

acreditadas para fabricas MiPymes del sector eléctrico y la oferta de ensayos de productos
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eléctricos para la realizacion de pruebas in situ con acreditacion en ISO/IEC 17025, son

servicios unicos, que lograrian una ventaja competitiva

Para el escenario propuesto, el puntaje de mejora en las diferentes categorias para la
potencialidad del mercado se analiza a partir del impacto de la nueva capacidad competitiva
lograda si se implementaran las estrategias y propuestas de este trabajo final. Las cuales fueron
consideradas asi:

e Crecimiento del mercado: dentro de las estrategias propuestas se considera expandir el
mercado mas alla de los clientes convencionales que son los “Organismos Certificadores
de producto que tienen dentro de su alcance productos eléctricos”, y se propone enfocarse
en clientes poco convencionales como los “Importadores de Equipos, aparatos y
componentes para uso eléctrico”, y los “Fabricantes de “Equipos, aparatos y componentes
para uso eléctrico”, y lograr nuevos clientes como los “Organismos Certificadores de
producto que NO tienen dentro de su alcance productos eléctricos”

e Barreras de entrada: tiene que ver con aprovechar las facilidades que actualmente esta
otorgando el gobierno para la financiacion en equipamiento e infraestructura de los
laboratorios, con el fin de lograr un bajo nivel en las barreras de capital

e Cuestiones politicas: tiene que ver con lograr utilizar al maximo el equipamiento y el
recurso humano actual del laboratorio para aprovechar el aumento en la emision de
reglamentos técnicos y asi conseguir un enfoque diversificado del laboratorio para
ejecutar ensayos de diferentes tipos de reglamentos técnicos. Logrando que el laboratorio
pueda verificar entre el 25% y el 50% de todos los productos que requieren certificado de
conformidad

o Cuestiones econdmicas: con el aumento en las importaciones, el mejoramiento en el
reconocimiento y la confiabilidad de resultados del laboratorio, se espera que el laboratorio
evalle entre el 50% y el 75% de productos eléctricos importados en el pais al mes

¢ Disponibilidad de mano de obra: tiene que ver con el fortalecimiento de las competencias
del recurso humano actual del laboratorio para lograr su maxima utilizacién teniendo en

cuenta los nuevos ensayos que se quieren ofertar de los diferentes reglamentos técnicos
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Tabla 15. Estimacion puntaje del posicionamiento estratégico actual y propuesto

Actual Propuesto
Capacidad competitiva 1 2 3 4 112 3 4
Cuota de mercado X X
Competencias directivas X X
Competencias recurso humano X X
Imagen empresarial X X
Oferta de servicios diferenciadores X X
Total| 2 2 6 0 010 6 |12
Sumatoria 10 18
Potencialidad del mercado 1 2 3 4 112 3 4
Crecimiento del mercado X X
Barreras de entrada: “requerimientos de capital” X X
Cuestiones politicas: “emision de reglamentos técnicos” X X
Cuestiones econémicas: “importacion productos eléctricos” | x X
Disponibilidad de mano de obra X X
Total| 3 2 3 0 0|2 9 4
Sumatoria 8 15

Elaboracion propia

lustracion 34. Posicionamiento estratégico
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Fuente: Elaboracién propia

El analisis del entorno, de las partes interesadas, de los riesgos y las oportunidades, como

elementos del nuevo enfoque de la ISO 9001:2015, son insumos para el andlisis estratégico,
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considerado como el primer paso en el desarrollo de la gestion estratégica y que esta ligado con
la determinacion de la posicién en la que actualmente se encuentra la compafiia. En este trabajo,
este andlisis se realizd con la herramienta PESTEL, las 5 fuerzas de Porter y el andlisis de
recursos y capacidades, herramientas que se propusieron para ser implementadas con el fin de
cumplir el requisito normativo “4.1 Comprension de la organizacioén y su contexto” de la 1SO
9001:2015, y como lineamiento organizacional para que la alta direccion en conjunto con los
lideres de procesos desarrollen dicho analisis como insumo para el andlisis estratégico y a su vez

para la revision por la direccion.

Mediante la herramienta PESTEL, se analizaron los factores Politicos, Econdémicos,
Socioculturales, Tecnoldgicos, Ecoldgicos y Legales, la cual resulta ser un método que permite
analizar el entorno desde todas las perspectivas en las que se encuentra una organizacion. Alli
se logré determinar factores que inciden sobre la empresa vistos como amenazas y también
aquellas oportunidades que el entorno siempre ha presentado y que con la entrada de una
empresa se empiezan a materializar. Es importante considerar que esta herramienta enfatiza en
las caracteristicas cualitativas del sector pero que deja de lado aquellas que involucran el
segmento del mercado, por lo cual se vio necesario realizar un analisis mas profundo mediante

las 5 fuerzas de Porter.

Con el método de las 5 fuerzas de Porter, se revisaron los aspectos que comprende la
competencia del segmento pasando por los clientes hasta los proveedores y como estos
favorecen o estrechan la entrada de nuevas empresas al mercado. Esta herramienta permitié
identificar las barreras y brechas que existen ante el ingreso de nuevos competidores como es el
caso del laboratorio SITLAB, sin embargo, no tiene en cuenta aquellas capacidades o recursos
con los que cuenta la empresa y cOmo estos pueden convertirse en una oportunidad para
aprovechar las brechas existentes, por lo cual se decidié hacer uso del analisis de recursos y

capacidades.

Por medio, del analisis de recursos y capacidades, se logré determinar e identificar aquellas
caracteristicas de las capacidades y de los recursos con los que cuenta la organizacién para su
operacion, es decir, este analisis es una mirada al interior de la companiia a fin de encontrar las

debilidades y fortalezas que le caracterizan.

Finalmente, mediante la Matriz DOFA, esta logra ser de gran utilidad ya que es posible no solo
clasificar las oportunidades, amenazas, debilidades y fortalezas, sino que, mediante la

combinacion de estos 4 elementos, se pudo establecer una serie de estrategias vistas desde lo
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Ofensivo, Defensivo, Reorientacion y Supervivencia, lo cual condujo a la primera etapa en la

obtencién de ventaja competitiva.

Como parte de los objetivos de este trabajo, estaba la realizacién del modelo de negocios de la
compafiia. Sin embargo, durante la consulta del estado del arte, se logré determinar que el BMC
es una herramienta estatica, es decir, refleja el momento de una organizaciéon y no los cambios
gue debe considerar al revisar y validar el entorno donde se desarrolla. Por lo anterior, se
determiné que el modelo de negocio debia ser dinamico e involucrarse con la direccién

estratégica y el SGC mediante la revision constante del entorno y su vinculacién al ciclo PHVA.

Durante el disefio del SGC, en el proceso de Planeacion Estratégica se vincula la actividad de
revision por la direccién, como parte de los requisitos de la ISO 9001, en la cual se estableci6 la
revision del desempefio y la eficacia de los procesos, las actividades de trabajos no conformes y
hallazgos de no conformidades, los resultados de seguimiento y medicién de los indicadores
propuestos, la retroalimentacién del cliente, la conformidad y calidad de los servicios, el
seguimiento de acciones de mejora y acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades,
entre otras. Alli la gerencia general de la compafiia redirecciona el rumbo de la organizacion
mediante la toma de decisiones basadas en las estrategias formuladas producto de dicha
actividad. También se determinan oportunidades de mejora, cualquier necesidad de cambio y los
recursos requeridos para su implementacién. Durante esta revision por la direccién se completa

la segunda etapa de la gestion estratégica que es la eleccién estratégica.

Luego de su formulacion, dichas estrategias seleccionadas se ponen en practica y se ejecutan
las acciones requeridas para la implementacién, el seguimiento y el monitoreo de su eficacia.
Esta etapa es la Gltima en la gestion estratégica, que es la de la implementacién de la
estrategia. Dentro de las acciones requeridas para la implementacién de la estrategia, la alta
direccién debe involucrar a toda la organizacién en todos sus niveles, para que los objetivos, la
vision y en general el direccionamiento estratégico sea entendido e interiorizado por toda la

organizacion, con el fin de apuntar a un solo objetivo comin que es su propdsito estratégico.

La cultura de la calidad y el enfoque al cliente toman mayor fuerza cuando son los lideres de los
procesos Y los directivos de la empresa quienes proyectan e infunden dicho enfoque, por lo que
es imprescindible un buen liderazgo en la organizacién gque logre la consecucién de sus metas y
el éxito de la compafiia. Por otro lado, el seguimiento y la evaluacion de las acciones emprendidas

para el desarrollo de las estrategias se debe hacer por medio del analisis de indicadores, como
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los propuestos en el capitulo 6 de este trabajo, donde se desarrollan mediciones tanto para los
objetivos de calidad como para los objetivos estratégicos.

Las etapas de la gestion estratégica anteriormente descritas se logran a través de la
implementacion del ciclo PHVA, que también es uno de los principios en los cuales se basan los
sistemas de gestion de calidad. Este es un enfoque dindmico y repetitivo, en el cual se analiza el
funcionamiento del SGC y a su vez la implementacion del direccionamiento estratégico. En cada
revision por la direccion se desarrolla la etapa de Planeacion, donde se definen acciones y
estrategias tras el analisis del entorno de la organizacion y su contexto, posteriormente inicia la
etapa de Hacer, donde toda la organizacién como un engranaje trabaja en pro de alcanzar los
objetivos estratégicos y de calidad propuestos, luego se inicia la etapa de Verificar, en la que se
hace el seguimiento, la medicion y evaluacion de procesos, objetivos y estrategias por medio de
los indicadores y actividades de auditorias internas, y finalmente se tiene la etapa de Actuar, en
la que se toman las acciones correctivas y de mejora apropiadas para alcanzar los objetivos
esperados. El ciclo nunca finaliza, ya que constantemente todas las acciones se desarrollan en
forma paralela con mediciones y resultados en distintos momentos y por ende todas las etapas
se van articulando segun el momento propicio. Sin embargo, en cada revision por la direccion, se
verifican los estados del ciclo y aquellas acciones que permitan la mejora inmediata y las

decisiones que continten con el direccionamiento estratégico.
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8. Conclusiones y recomendaciones

Mediante el desarrollo de este trabajo, se llegd a la culminacion del objetivo principal del disefio
de una estrategia de gestion para el laboratorio de la empresa SITLAB, con el fin de generar una
ventaja competitiva, la cual consiste en la integracion entre las ventajas de un sistema de gestion
de calidad integrado con las herramientas de gestion estratégica, que resultan ser métodos
dinamicos y apropiados al entorno de la organizacién, apoyados en el analisis periddico como
parte del ciclo PHVA.

Resultado de este trabajo, podemos considerar que la implementacion de un sistema de gestién
de calidad complementado con una buena gestidn estratégica puede lograr una serie de ventajas
competitivas para la organizacién teniendo en cuenta que la eficiencia, la calidad y la capacidad
de satisfacer los requisitos del cliente, que son caracteristicas propias del sistema de gestion de
calidad, son factores formadores de ventaja competitiva, y que la gestion estratégica crea el
camino para su consolidacion a través de la generacion de estrategias acordes al entorno de la
organizacién, sus recursos y sus capacidades internas. Otro factor importante para la
organizacién y para este trabajo en cuanto a la generacién de una ventaja competitiva, es la
implementacion de la norma técnica ISO/IEC 17025:2017 enfocada al laboratorio, que en
complemento con el Sistema de Gestibn de Calidad 1SO 9001:2015 y el direccionamiento
estratégico de la organizacién, no solo se logra confirmar la competencia técnica y la confiabilidad
de los resultados, sino que su actividad técnica se convierte en una propuesta de valor que mejora

su reconocimiento en el sector y la confianza por parte cliente.

Con respecto al primer objetivo especifico, “Realizar una revision del contexto externo e interno
del sector de laboratorios”, del analisis del contexto externo se pudo determinar que el sector de
laboratorios en Colombia esta en crecimiento y apenas esta alcanzado la madurez del mercado.

El gobierno es el actor principal para lograr la consolidacion de este sector, ya que puede:

o Determinar las exigencias técnicas sobre el mercado de los servicios de ensayos a partir

de la emision de reglamentos técnicos
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o Fortalecer la cultura de la calidad en Colombia como base para mejorar la competitividad
de las empresas colombianas mediante programas de gobierno que incentiven el uso y
consumo de productos de calidad en distintos sectores del comercio, no solo de producto
eléctricos.

e Incentivar el crecimiento de los laboratorios como Organismos evaluadores de la
conformidad, mediante la asistencia en el mejoramiento de las condiciones de los
laboratorios en el pais por medio de facilidades en la financiacion y el incentivo de

programas para la capacitacion del personal técnico

Todo esto con el fin de garantizar el mercado para los laboratorios nacionales, entre muchos otros

elementos que pueden fortalecer el sector y lograr el impulso para su consolidacion en el pais.

Del andlisis del contexto interno de la organizacién y en especial del laboratorio, se logré
determinar que este cuenta con capacidades como la de crear asociaciones claves, la
recursividad y la multidisciplinariedad de su personal. En cuanto a sus recursos fisicos, se tiene
la multifuncionalidad de sus equipos, la cual puede aprovecharse para lograr resultados que
fortalezcan su operacién, como la prestacion de servicios fuera de las instalaciones y también su
uso en la evaluacion de productos distintos a los eléctricos. Por lo anterior, podemos considerar
gue el laboratorio SITLAB tiene una gran proyeccion, ya que cuenta con recursos Unicos y el

mercado de servicios de ensayo apenas esta entrando a su etapa de madurez.

Con respecto al segundo objetivo especifico, “Establecer el modelo de negocio del laboratorio de
la empresa SITLAB”, con base en el analisis estratégico y la definicion de estrategias, fue posible
determinar algunos elementos para consolidar un nuevo modelo de negocio, caracterizado
basicamente por un nuevo segmento de mercado, los organismos certificadores de producto que
no tienen dentro de su alcance productos eléctricos, y una nueva propuesta de valor, servicios
de outsourcing para fabricantes de equipos, aparatos y componentes para uso eléctrico y la oferta
de servicios de ensayos con acreditacion ISO/IEC 17025 para la realizacién de pruebas in situ.
Este modelo se ajusta con el direccionamiento estratégico de la organizacion, en el cual se busca
aprovechar al maximo los recursos de equipamiento, personal y competencia técnica con los que
actualmente cuenta la compaifiia. Algunas mejoras y elementos que no se han visto en el sector,
como la creacion de una plataforma digital para la consulta, acceso y descarga de informes de

resultados, hacen parte del modelo de negocios propuesto.
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Con respecto al tercer objetivo especifico, “Disefiar el sistema de gestion de calidad basado en
la norma ISO 9001:2015 y en la norma técnica ISO/IEC 17025:2017 para el laboratorio de la
empresa SITLAB”, se disefid el SGC con base en la norma ISO 9001:2015, la norma técnica ISO
17025:2017 y el direccionamiento estratégico de la organizacion, todo esto como elemento
esencial para lograr que la gestion estratégica del laboratorio este alineada con la de la
organizacion, consolidar la cultura de la calidad dentro de la organizacion, confirmar la
competencia técnica del laboratorio y la confiabilidad de sus resultados, mejorar la imagen del
laboratorio y de la organizacion y estandarizar y normalizar los procedimientos asociados a las

actividades administrativas y técnicas del laboratorio.

En cuanto al cuarto objetivo especifico, “Generar indicadores de gestion para el laboratorio de la
empresa SITLAB”, se propusieron indicadores para medir y evaluar el cumplimiento de los
objetivos estratégicos y de calidad propuestos, con los cuales se busca monitorear como se va
avanzando en el logro de estos y asi, generar las acciones correctivas o de mejora requeridas

para la consecucion del objetivo.

Tanto la gestion estratégica como el mejoramiento del sistema de gestién de calidad debe ser
dindmico y continuo, en concordancia al ciclo PHVA, con el fin de que la alta direccion de la
empresa SITLAB determine los elementos de su entorno y las caracteristicas propias de la
organizacién que le permitirdn disefiar estrategias acordes a la situacion interna y a la situacion

actual del sector.

Finalmente, podemos concluir que con el desarrollo de este trabajo y con su posterior
implementacion, se podra llegar a la consecucion de los objetivos estratégicos y de calidad que
permitan llevar la direccidn estratégica de la organizacion a cumplir su propdsito como compafiia
lider en el sector. Por lo cual presentamos las principales ventajas competitivas que se podrian

obtener:

1) Laboratorio de ensayos de productos eléctricos con sello de calidad ISO 9001 para la
prestacion de servicios de ensayo

2) Laboratorio de ensayos de productos eléctricos con acreditacion ISO/IEC 17025 para
la realizacion de pruebas in situ

3) Compafiia lider en la prestacion de servicios de Outsourcing para pruebas de calidad
acreditadas para fabricas MiPymes del sector eléctrico

4) Laboratorio lider en la prestacion de servicios de ensayos que por su complejidad sean

ofertados desde las caracteristicas de recursividad del equipo de trabajo
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8.1. Recomendaciones

Teniendo en cuenta que este trabajo se enfocd Unicamente en el andlisis del laboratorio de
ensayos de la organizacion SITLAB, y que esta ofrece otros servicios, se invita a la organizacion
a que extienda este andlisis con el fin de fortalecer las demas lineas de negocio de la

organizacion.

En este trabajo se disefian los principales elementos del sistema de gestion de calidad basados
enlanormalSO 9001:2015 e ISO/ IEC 17025:2017 enfocados en el alcance del laboratorio, pero
para lograr una mejor operacion en toda la organizacion, se propone ampliar el alcance del disefio

del sistema de gestion de calidad hacia las demas lineas de negocio.

Ademas, se recomienda seguir con el desarrollo, documentacién y divulgacion de los
procedimientos internos a todos los miembros de la organizacion, ensefiando la nueva
metodologia y los nuevos principios en los cuales estara basada la operacién para lograr la
apropiacion del sistema, ya que como meta debe estar que todo el personal reconozca la
importancia y los beneficios de la implementacion del SGC permitiendo generar una nueva cultura
organizacional enfocada a la calidad. Posteriormente iniciar con la implementacién del sistema
de gestion de calidad, donde se pone en funcionamiento todo el sistema, se inicia la medicion de
indicadores y el personal empieza a hacer uso del SGC en sus operaciones. Una vez familiarizado
los proceso y procedimientos internos, se recomienda planificar, programar y ejecutar una
auditoria interna, donde se permita verificar el cumplimiento de todos los requisitos tanto
normativos como procedimentales de todo el alcance del sistema. Aqui es posible detectar las
partes del sistema que necesitan ser fortalecidas o corregidas porque presentan algun tipo de
falla y también identificar oportunidades que apunten a la mejora continua. Una vez ejecutadas
las acciones de mejora que resulten de la actividad de auditoria el sistema y la organizacién en
general, estd ya deberia estar lista para realizar una auditoria externa con un organismo

certificador de sistemas de gestion con el fin de lograr la certificacién del sistema en 1ISO 9001.

El anterior esquema es aplicable a la implementacion y acreditacion de la ISO 17025:2017. Sin
embargo, para esto el laboratorio debera demostrar su competencia técnica mediante el

aseguramiento de la validez de sus resultados, la verificacibn de sus capacidades para el
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desarrollo de métodos de ensayo mediante el uso de técnicas estadisticas y el mantenimiento de
instalaciones adecuadas y equipos metrolégicamente trazables, con las anteriores etapas y
habiendo pasado por un proceso de auditoria interna, el laboratorio también deberia estar listo
para iniciar el proceso de acreditacion con el ONAC.

Una vez acreditado el laboratorio, este podra acceder a las ventajas de su reconocimiento
internacional como organismo evaluador de la conformidad que le permita ser parte de la
estructura de calidad avalado por la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios —
ILAC y gozar del prestigio de su validacion en competencia técnica. De igual forma, mediante la
obtencion de un sello de calidad ISO 9001, la organizacién podra mostrar que no solo entrega
informes con sello de competencia técnica, sino que su proceso interno demuestra la calidad en

los servicios que presta.

Como recomendacion final para la organizacion se debera continuar con la revision y andlisis del
entorno, el desarrollo de estrategias acordes a su entorno, la mejora de su operacion y modelo
de negocio, la evaluacién y medicion del desempefio, todo lo que le permite alcanzar su propésito

estratégico, mediante el cumplimiento de los objetivos planteados.

Como recomendacién para la profundizacién en el tema de estudio, se propone la revision de
mas sistemas de gestién de calidad como el ISO 9004 “Gestién para el éxito sostenido de una
organizacion - Enfoque de gestion de la calidad”, el andlisis de modelos de negocios adaptados
a ciertos tipos de empresa, el analisis del entorno visto desde lo cuantitativo y como las cifras y
estadisticas pueden determinar 0 no la obtencién de ventajas competitivas, todo esto como
herramientas de gestion en organizaciones como las MiPymes que representan mas del 90% del

tejido empresarial en el pais.
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9. Anexos

¢ Anexo 1 “Informacién documentada por proceso” (Ver final de este documento)
o Anexo 2 “Revisidn de requisitos ISO 9001:2015” (Ver final de este documento)
o Anexo 3 “Revision de requisitos ISO/IEC 17025:2017” (Ver final de este documento)
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Anexo 1 “Informacién documentada por proceso”
Procesos Estratégicos
Nombre del proceso al que Caodigo del
pertenece gl documen?o docu?nento Nombre del documento
- GC-MN-01 [Manual de calidad de la organizacion
- GC-MN-02 |Manual de calidad del laboratorio
Gestion de calidad GC-PR-01 |Procedimiento de imparcialidad y confidencialidad
Gestion de calidad GC-PR-02 |Procedimiento Control documental
Gestion de calidad GC-PR-03 |Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora
Gestion de calidad GC-PR-04 |Procedimiento para la evaluacion del desempefio
Gestion de calidad GC-FR-01 |[Lista Maestra de documentos
Gestion de calidad GC-FR-02 |Formato acciones correctivas y de mejora
Gestion de calidad GC-FR-04 [Solicitud de creacion, modificacion o eliminacion de documentos
Gestion de calidad GC-FR-05 |Formato para el tratamiento del trabajo no conforme
Gestion de calidad GC-AX-01 |Compromiso de la direccion
Gestion de calidad GC-AX-02 [Contrato de confidencialidad
Gestion de calidad GC-AX-03 |Organigrama General
Gestion de calidad GC-AX-04 |Organigrama del laboratorio
Gestion de calidad GC-AX-05 [Matriz de conflicto de intereses
Gestion de calidad GC-AX-06 |Matriz de riesgos de imparcialidad
Gestion de calidad GC-AX-07 |Mapa de procesos de la organizacion
Gestion de calidad GC-AX-08 |Mapa de procesos del Laboratorio
Gestion de calidad GC-AX-09 [Matriz de comunicaciones
Gestion de calidad GC-AX-10 |[Caracterizacion de procesos
Gestion de calidad GC-AX-11  |Matriz de indicadores
Planeacion y gestion estratégica PE-PR-01 Procedimiento de revision por la direccion y planificacion
Planeacion y gestion estratégica PE-PR-03 Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades
Planeacion y gestion estratégica PE-PR-04 |Procedimiento auditorias internas
Planeacion y gestion estratégica PE-IT-01 Instructivo para el andlisis del contexto de la organizacion y de las partes interesadas
Planeacion y gestion estratégica PE-FR-01 Programa de auditoria
Planeacion y gestion estratégica PE-FR-02 Plan de auditoria
Planeacion y gestion estratégica PE-FR-03 Informe de auditoria
Planeacion y gestion estratégica PE-FR-04  |Acta revision por la direccion
Planeacion y gestion estratégica PE-FR-05 Formato para la planificacién de cambios
Planeacion y gestion estratégica PE-AX-01 Matriz de riesgos y oportunidades
Planeacion y gestion estratégica PE-AX-02 Andlisis del contexto de la organizacion y de las partes interesadas
Procesos de Soporte
Nombre del proceso al que Codigo del
pertenece §| documenct‘o docu?nento Nombre del documento
Gestion de Recursos Humanos RH-PR-01  |Procedimiento gestién de recursos humanos
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-01  |Descripcion de cargo
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-02 Registro de asistencia
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-03  |Evaluacion del desempefio del personal
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-04 Necesidades de formacion
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-05 |Contrato laboral
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-06 Requisicion de personal
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-07  |Plan de formacion
Gestion de Recursos Humanos RH-FR-08 |Calificacion de la Competencia
Gestion de Recursos Humanos RH-AX-01 |Autoridades del Laboratorio
Gestion de Recursos Humanos RH-AX-02 Declaracion de Imparcialidad, Confidencialidad y Conflicto de Intereses

Gestion de solicitudes ofertas y contrg

OF-PR-01

Procedimiento de revision de servicios, solicitudes, ofertas y contratos

Gestion de solicitudes ofertas y contrg

OF-FR-01

Cotizacion oferta de servicios

Gestion de solicitudes ofertas y contrg

OF-FR-02

Factura de venta

Gestion de solicitudes ofertas y contrg

OF-FR-03

Cotizacion servicios de ensayos

Gestion de solicitudes ofertas y contrg

OF-FR-04

Listado de clientes

Gestion de solicitudes ofertas y contrg

OF-AX-01

Contrato para prestacion de servicios

Gestion de productos y servicios sum

SE-PR-01

Control de productos y servicios suministrados externamente

Gestion de productos y servicios sum

SE-FR-01

Seleccién y evaluacion inicial de proveedores

Gestion de productos y servicios sum

SE-FR-02

Reevaluacion de proveedores

Gestion de productos y servicios sum

SE-FR-03

Requisicion y verificacion de productos y servicios

Gestion de productos y servicios sum

SE-FR-04

Listado de proveedores

Gestion de productos y servicios sum

SE-FR-05

Orden de Compra

Gestion Financiera

GF-PR-01

Procedimiento de gestion financiera

Gestion Financiera

GF-FR-01

Formato Cuenta de cobro

Gestion de necesidades y satisfaccior|

SC-PR-01

Procedimiento enfoque y satisfaccion del cliente

Gestion de necesidades y satisfaccior]

SC-FR-01

Encuesta de satisfaccion para capacitaciones




Gestion de necesidades y satisfaccio SC-FR-02 Encuesta de satisfaccion para asesorias
Gestion de necesidades y satisfaccior] SC-FR-03 Encuesta de satisfaccion para servicios de laboratorio
Gestion de necesidades y satisfaccioffSC-FR-04  |Encuesta de satisfaccion para servicios de simulacion
Gestion de necesidades y satisfacciérfSC-FR-05  |Formato PQRS
Gestion de necesidades y satisfacciorfSC-FR-06  |Analisis del mercado

Procesos misionales

Nombre del proceso al que Cddigo del

Nombre del documento
ertenece el documento documento




Anexo 2 “Revision de requisitos ISO 9001_2015"

Requisito ISO 9001:2015

Documento o evidencia que satisface el requisito

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Compresion de la organizacion y su contexto

4.1. La organizacién debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propdsito y direcciéon estratégica de la organizacion

PE-AX-02 "Andlisis del contexto de la organizacion y de las partes interesadas”
PE-IT-01 "Instructivo para el andlisis del contexto de la organizacién y de las partes interesadas”

4.1. La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesada

4.2. a) La organizacién debe determinar las partes interesadas y los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el SGC

PE-AX-02 "Andlisis del contexto de la organizacion y de las partes interesadas”
PE-IT-01 "Instructivo para el andlisis del contexto de la organizacién y de las partes interesadas”

4.2. b) La organizacién debe realizar el seguimiento y la revisibn de la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de calidad

4.3. La organizacién debe determinar los limites y aplicabilidad del SGC para establecer su alcance

GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

4.3. Para determinar el alcance del SGC, la organizacién debe considerar

a. Las cuestiones externas e internas mencionados en el apartado 4.1

b. Los requisitos de las partes interesadas pertinentes mencionados en el apartado 4.2
c. Los productos y servicios de la organizacion

PE-AX-02 "Andlisis del contexto de la organizacién y de las partes interesadas"”
PE-AX-02 "Andilisis del contexto de la organizacién y de las partes interesadas”
GC-AX-07 "Mapa de procesos de la organizacion”

4.3. La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su SGC

Ver lista de verificacion requisitos ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017

4.3. El alcance del SGC debe esta disponible y mantenerse como informacion documentada

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”
GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

4.3. El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional
que la organizacién determine que no es aplicable para el alcance de su SGC

GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

4.4 Sistema de gestion de calidad y sus procesos

4.4.1. La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un SGC, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de
acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme"
GC-FR-02 "Acciones correctivas y de mejora™

4.4.1. La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el SGC y su aplicacion a fravés de la organizacion

GC-AX-07 "Mapa de procesos de la organizacion”
GC-AX-08 "Mapa de procesos del laboratorio”

4.4.1. a) La organizacién debe determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos

GC-AX-10 "Caracterizacién de procesos”

4.4.1. b) La organizacion debe determinar la secuencia e interaccién de estos procesos

GC-AX-07 "Mapa de procesos de la organizacion”
GC-AX-08 "Mapa de procesos del laboratorio”

4.4.1. c) La organizacién debe determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempeno
relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempeno”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

4.4.1. d) La organizacion debe determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad

GC-AX-10 "Caracterizacién de procesos”
GC-AX-01 "Compromiso de la direccion”

4.4.1. e) La organizacién debe asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos

GC-AX-10 "Caracterizacién de procesos”
RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

4.4.1. f) La organizacién debe abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1

PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades"
PE-AX-01 "Matriz de riesgos y oportunidades"

4.4.1. g) La organizacion debe evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran los resultados
previstos

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempefio”
PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direccién y planificacion”

4.4.1. h) La organizacién debe mejorar los procesos y el SGC

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

4.4.2. a) Cuando sea necesario la organizacion debe mantener informacién documentada para apoyar la operacién de sus procesos

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

4.4.2. b) Cuando sea necesario la organizacion debe conservar la informacién documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segin lo
planificado

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

5. LIDERAZGO

5.1. Liderazgo y compromiso

5.1.1. Generalidades

5.1.1. a) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacién a la
eficacia del SGC

GC-AX-01 "Compromiso de la direccién”
RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

5.1.1. b) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Asegurdndose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de
la calidad para el SGC, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccién estratégica de la organizacion

GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
GC-AX-01 "Compromiso de la direccién”

5.1.1. ¢) La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Asegurdndose de la integraciéon de los requisitos del SGC en los procesos de
negocio de la organizacion

GC-AX-01 "Compromiso de la direccion”
OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”

5.1.1. d) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos

GC-AX-01 "Compromiso de la direccion”

GC-AX-07 "Mapa de procesos de la organizaciéon”

GC-AX-08 "Mapa de procesos del laboratorio”

PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades"

5.1.1. e) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Asegurdndose de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles

GC-AX-01 "Compromiso de la direcciéon”

5.1.1. f) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme
con los requisitos del SGC

GC-AX-01 "Compromiso de la direccién”

5.1.1. g) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Asegurdndose de que el SGC logre los resultados previstos

GC-AX-01 "Compromiso de la direccién”
GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempeno”

5.1.1. h) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la
eficacia del SGC

GC-AX-01 "Compromiso de la direccién”
PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direccién y planificacion”




5.1.1.1i) La alta direcciéon debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Promoviendo la mejora GC-AX-01 "Compromiso de la direccion”
GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme”, de acciones correctivas y mejora"

5.1.1.j) La alta direcciéon debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC Apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo en [GC-AX-01 "Compromiso de la direccion”
la forma en la que aplique a sus dreas de responsabilidad PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direccién y planificacion”
GC-AX-10 "Caracterizacién de procesos”

5.1.2 Enfoque al cliente

5.1.2. a) La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurdndose de que: Se determinan, se comprendeny |OF-PR-01 "Procedimiento de revision de servicios, solicitudes, ofertas y confratos”
se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™**
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

5.1.2. b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades"
aumentar la satisfaccion del cliente PE-AX-01 "Matriz de riesgos y oportunidades"
5.1.2. ¢) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccién del cliente SC-FR-01 "Encuesta de satisfaccion para capacitaciones”

SC-FR-02 "Encuesta de satisfaccion para asesorias”
SC-FR-03 "Encuesta de satisfaccion para servicios de laboratorio”
SC-FR-04 "Encuesta de satisfaccion para servicios de simulacén”

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

5.2.1 a) La alta direccién debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que sea apropiada al propédsito y contexto de la organizacién y [GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

apoye su direccién estratégica GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
5.2.1 b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
5.2.1 ¢) Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
5.2.1 d) Incluya un compromiso de mejora continua del SGC GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacién”

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

5.2.2. a) La politica de la calidad debe estar disponible y mantenerse como informacién documentada GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

5.2.2. b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizaciéon GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio"
GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

5.2.2. c) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

5.3 Roles, responsabilidades y aut en la organi;

5.3 La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda [RH-FR-01 "Descripcidén de cargo”
la organizacién GC-AX-03 "Organigrama General"
GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”

5.3. a) La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para: Asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos de esta Norma RH-FR-01 "Descripcién de cargo"
Internacional GC-AX-03 "Organigrama General"

GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”
5.3. b) Asegurarse de que los procesos estdn generando y proporcionando las salidas previstas RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

GC-AX-03 "Organigrama General"
GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”

5.3. ¢)Informar a la alta direccién sobre el desempeno del SGC y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1) RH-FR-01 "Descripcién de cargo"
GC-AX-03 "Organigrama General"
GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”

5.3. d) Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion SC-PR-01 "Procedimiento enfoque y satisfaccion del cliente”

5.3. e) Asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en SGC PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccion y planificacion”

6. PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1. Al planificar el SGC, la organizacién debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos en el apartado 4.2. y determinar  [PE-AX-02 "Andlisis del contexto de la organizacién y de las partes inferesadas”
los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de asegurar que el SGC pueda lograr sus resultados previstos, aumentar los efectos deseables, |PE-AX-01 "Matriz de riesgos y oportunidades"

prevenir o reducir efectos no deseados, lograr la mejora PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades”

PE-AX-01 "Matriz de riesgos y oportunidades"

6.1.2. a) La organizacién debe planificar las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades"
PE-AX-01 "Matriz de riesgos y oportunidades”

6.1.2. b) La organizacién debe planificar la manera de integrar e implementar las acciones en sus procesos del SGC (véase 4,4.) y evaluar la eficacia de estas |PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades”
acciones PE-AX-01 "Matriz de riesgos y oportunidades”

6.1.2. Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y los |PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades”
servicios

6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

6.2.1. La organizacién debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el SGC GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

6.2.1. a) Los objetivos de la calidad deben ser coherentes con la politica de la calidad GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

6.2.1. b) Los objetivos de la calidad deben ser medibles GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizaciéon”

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”




6.2

. ¢) Los objetivos de la calidad deben tener en cuenta los requisitos aplicables

GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”
GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

6.2.1. d) Los objetivos de la calidad deben ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
6.2.1. e) Los objetivos de la calidad deben ser objeto de seguimiento GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
6.2.1. f) Los objetivos de la calidad deben comunicarse GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
6.2.1. g) Los objetivos de la calidad deben actualizarse, Segin corresponda GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
6.2.1. La organizacién debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad GC-PR-02 "Procedimiento confrol documental"
6.2.2. a) Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar qué sé va a hacer PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”
6.2.2. b) La organizacién debe determinar qué recursos se requerirdn PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”
6.2.2. c) La organizacion debe determinar quién serd responsable PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”
6.2.2. d) La organizacién debe determinar cuando se finalizard PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”
6.2.2. e) La organizacion debe determinar como se evaluardn los resultados PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

6.3 Planificacién de los cambios

6.3. Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el SGC estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

6.3. a) La organizacion debe considerar el propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

6.3. b) La organizacion debe considerar la integridad del SGC

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

6.3. c) La organizacién debe considerar la disponibilidad de recursos

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

6.3. d) La organizacion debe considerar la asignacién o reasignacion de responsabilidades y autoridades

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccidn y planificacion”

7. APOYO

7.1 Recursos

7.1.1. La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del
SGC

GC-AX-10 "Caracterizacién de procesos"
GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

7.1.1 a) La organizaciéon debe considerar las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes

GC-AX-10 "Caracterizacién de procesos”
GC-MN-01 "Manual de calidad de la organizacion”

7.1.1 b) La organizacion debe considerar qué se necesita obtener de los proveedores externos

SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

7.1.2. La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz de su SGC y para la operacion y control de sus
procesos

RH-PR-01 "Procedimiento Gestién de recursos humanos"

7.1.3. La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los
productos y servicios

LB-PR-01 "Procedimiento Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacion de items de ensayo"

7.1.4 La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios

LB-PR-01 "Procedimiento Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacion de items de ensayo"

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

LB-PR-04 "Procedimiento para el aseguramiento de la validez de los resultados”

7.1.5.1. a) La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y
medicién realizadas

LB-PR-04 "Procedimiento para el aseguramiento de la validez de los resultados”

7.1.5.1. b) La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito

LB-PR-04 "Procedimiento para el aseguramiento de la validez de los resultados”

7.1.5.1. La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento y medicién son idéneos
para su propdsito

LB-PR-04 "Procedimiento para el aseguramiento de la validez de los resultados”

7.1.5.2. ) El equipo de medicién debe calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién, contra patrones de medicion
trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o la verificacion

LB-PR-03 "Procedimiento para el control metrélogico y de equipos”

7.1.5.2. b) El equipo de medicién debe identificarse para determinar su estado

LB-PR-03 "Procedimiento para el control metrélogico y de equipos”

7.1.5.2. c) El equipo de medicién debe protegerse contra djustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracién y los
posteriores resultados de la medicion

LB-PR-03 "Procedimiento para el control metrélogico y de equipos”

7.1.5.2. La organizacion debe determinar sila validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de
medicién se considere no apto para su propésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

LB-PR-03 "Procedimiento para el control metrélogico y de equipos”

7.1.6. La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios.

RH-PR-01 "Procedimiento Gestion de recursos humanos”

7.1.6. Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicidon en la medida en que sea necesario

RH-PR-01 "Procedimiento Gestion de recursos humanos”

7.1.6. La organizacién debe considerar sus conocimientos actuales y determinar cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarias o las
actualizaciones requeridas

RH-PR-01 "Procedimiento Gestion de recursos humanos”

7.2 Competencia

7.2. a) La organizacion debe determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un frabajo que afecta al desempeno y
eficacia del SGC

RH-PR-01 "Procedimiento Gestion de recursos humanos”
RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

7.2.b) La organiacion debe asegurarse de que estas personas sean competentes, basdndose en la educacién, formacién o experiencia apropiadas

RH-PR-01 "Procedimiento Gestion de recursos humanos”
RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

7.2. c) La organizacién debe cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas

RH-PR-01 "Procedimiento Gestion de recursos humanos”
RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

7.2.d) La organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia

RH-PR-01 "Procedimiento Gestién de recursos humanos"
RH-FR-01 "Descripcion de cargo”

7.3 Toma de conciencia

7.3. a) La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el frabajo bajo el control de la organizacién tomen conciencia de la politica de la
calidad

RH-PR-01 "Procedimiento Gestién de recursos humanos"

7.3. b) La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el frabajo bajo el control de la organizacién fomen conciencia de los objetivos de la
calidad pertinentes

RH-PR-01 "Procedimiento Gestién de recursos humanos"




7.3. c) La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen conciencia de su contribucion a
la eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora del desempefio

RH-PR-01 "Procedimiento Gestién de recursos humanos"

7.3. d) La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el frabajo bajo el control de la organizacién fomen conciencia de las implicaciones
del incumplimiento de los requisitos del SGC

RH-PR-01 "Procedimiento Gestién de recursos humanos"

7.4 Comunicacién

7.4. La organizacion debe determinar las comunicaciones infernas y externas pertinentes al SGC, que incluyan "GC-AX-09 Matriz de comunicaciones"
7.4. a) que comunicar "GC-AX-09 Matriz de comunicaciones"
7.4.b) cudndo comunicar "GC-AX-09 Matriz de comunicaciones"”
7.4. c) a quién comunicar "GC-AX-09 Matriz de comunicaciones"”

7.4. d) cbmo comunicar

"GC-AX-09 Matriz de comunicaciones"

7.4. e) quién comunica

"GC-AX-09 Matriz de comunicaciones"

7.5 Informacion documentada

7.5.1. a) EI SGC de la organizaciéon debe incluir: La informacion documentada requerida por esta Norma Internacional

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.1. b) La informaciéon documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del SGC

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.2. a) Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado: La identificacién y descripcion
(por ejempilo, titulo, fecha, autor o nUmero de referencia)

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.2. b) El formato (por ejemplo, idioma, versién del software, gréficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.2. c) La revision y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.1. a)La informacién documentada requerida por el SGC y por esta Norma Internacional se debe confrolar para asegurarse de que: esté disponible y sea
idénea para su uso, donde y cuando se necesite

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.1. b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad)

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.2. a) Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda: distribucion, acceso,
recuperacion y uso

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.2. b) Aimacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.2. c) Control de cambios (por ejemplo, control de version)

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.2. d) Conservacién y disposicion

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.2. La informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina como necesaria para la planificacion y operacion del SGC, se debe
identificar, segun sea apropiado, y confrolar

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

7.5.3.2. La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra modificaciones no intfencionadas

GC-PR-02 "Procedimiento control documental”

8. OPERACION

8.1 Planificacién y control operacional

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

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.1. b) El establecimiento de criterios para los procesos y la aceptacion de los productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseho, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos"

8.1. c) El establecimiento de criterios para la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.1. d) El establecimiento de criterios para la implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseho, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.1. e) La determinacién, el mantenimiento y la conservacion de la informacién documentada en la extension necesaria para tener confianza en que los
procesos se han llevado a cabo segin lo planificado y demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

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

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

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

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

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

SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”

8.2 Requisitos para los productos y servicios




8.2.

. a) La comunicacién con los clientes debe incluir proporcionar la informacién relativa a los productos y servicios

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"™**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

, ofertas y contratos”

8.2.

. b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes,
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"™**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

ofertas y contratos”

8.2.

. c) Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios incluyendo las quejas de los clientes

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes,
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"™**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

ofertas y contratos”

8.2.

. d) Manipular o controlar la propiedad del cliente

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"™**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

, ofertas y contratos”

8.2.

. e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes,
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

ofertas y contratos”

8.2.2. Cuando se determinan los requisitos de los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organizacién debe asegurarse de que:

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes,
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

ofertas y contratos”

8.2.2. a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo cualquier requisito legal y reglamentario aplicable y aquellos considerados
necesarios por la organizaciéon

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"™*

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

, ofertas y contratos”

8.2.2. b) La organizacién puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes,
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"™**

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

ofertas y contratos”

8.2.3.1. La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes.
La organizacién debe llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes,
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*

OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

ofertas y contratos”

8.2.3.1. a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las Actividades de entrega y las posteriores a la misma

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

8.2.3.1. b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea conocido

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos"
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

8.2.3.1. ¢) Los requisitos especificados por la organizacion

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos"
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

8.2.3.1. d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

8.2.3.1. e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

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

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

8.2.3.1. La organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién, cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de
sus requisitos

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

8.2.3.2 a) La organizacion debe conservar- la informacion documentada, cuando sea aplicable sobre los resultados de la revision

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios™*
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"”

8.2.3.2 b) La organizacién debe conservar- la informaciéon documentada, cuando sea aplicable sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"**
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

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

OF-PR-01 "Procedimiento de revisién de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-01 "Cotizacion oferta de servicios"**
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayos"

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1. La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior
provisidon de productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.2. a) Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizaciéon debe considerar: La naturaleza, duraciéon y complejidad de las
actividades de disefio y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"
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. b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.2.

c) Las actividades requeridas de verificacion y validaciéon del diseno y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.2.

d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de actividades de ensayos"

8.3.2.

e) Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.2.

f) La necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.2.

g) La necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de diseio y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.2.

h) Los requisitos para la posterior provision de productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.

N

.i) El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y ofras partes interesadas pertinentes

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provisién de capacitaciones"**

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos”

8.3.2.

j) La informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provisién de capacitaciones"**

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.3.

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios a diseiar y desarrollar

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones"™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"




8.3.3. a) La organizacién debe considerar los requisitos funcionales y de desempefo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.3. b) La organizacién debe considerar la informacién proveniente de actividades previas de diseno y desarrollo similares

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.3. ¢) La organizacién debe considerar llos requisitos legales y reglamentarios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de actividades de ensayos"

8.3.3. d) La organizacién debe considerar normas o cédigos de practicas que la organizacién se ha comprometido a implementar;

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.3. e) La organizacién debe considerar las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.3. Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin ambigledades

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.

w

. Las entradas del disefo y desarrollo contradictorias deben resolverse

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.3. La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provisién de capacitaciones"**

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos”

8.3.4. a) La organizaciéon debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: Se definen los resultados a lograr

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provisién de capacitaciones"**

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.4. b) La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad
de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones"™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"




8.3.4. c) La organizacién debe aplicar controles al proceso de diseno y desarrollo para asegurarse de que: Se realizan actividades de verificacién para
asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.4. d) La organizaciéon debe aplicar controles al proceso de diseno y desarrollo para asegurarse de que: se realizan actividades de validacién para
asegurarse de que los productos y servicios resultantes satisfacen los 'requisitos para su aplicaciéon especificada o uso previsto

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.4. e) La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: se foma cualquier accién necesaria sobre los
problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de actividades de ensayos"

8.3.4. f) La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que: se conserva la informacién documentada de estas
actividades

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.5 a) La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo: Cumplen los requisitos de las entradas

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.5b) La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo: Son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.5¢) La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo: Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién,
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion;

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.5d) La organizaciéon debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo: Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son
esenciales para su propdsito previsto y su provisidbn segura y correcta

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provisién de capacitaciones"**

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos”

8.3.5 La organizacién debe asegurarse de que las salidas del disefo y desarrollo:La organizacién debe conservar informacién documentada sobre las salidas
del disefo y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provisién de capacitaciones"**

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.6. La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la
medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones"™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"




8.3.6. a) La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre: Los cambios del diseno y desarrollo

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.3.6.b) La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre: Los resultados de las revisiones

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.3.6. c) La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre: La autorizacion de los cambios

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de actividades de ensayos"

8.3.6.d) La organizaciéon debe conservar la informacién documentada sobre: las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos

AS-PR-02 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1. La organizaciéon debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.1. a) La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando los productos y SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
servicios de proveedores externos estdn destinados a incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacién SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.1. b) Los productos y servicio son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la organizaciéon SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.1. c) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decisidn de la organizacion SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”

8.4.1. La organizaciéon debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccién, el seguimiento del desemperio y la reevaluacion de los proveedores

SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

externos, basdndose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar la SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
informacién documentada de estas actividades y de cualquier accién necesaria que surja de las evaluaciones
8.4.2. La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad |SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
de la organizacién de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus clientes SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.2. a) La organizacion debe asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su SGC SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.2. b) La organizacion debe definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas resultantes SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.2. c) La organizacién debe tener en consideracion el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad |SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables y la eficacia de los controles aplicados por el SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
proveedor externo
8.4.2. d) La organizaciéon debe determinar la verificacion, u ofras actividades necesarias para asegurarse de que los procesos, productos y servicios SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
suministrados externamente cumplen los requisitos SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.3. La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacién al proveedor externo SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicién y verificacion de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.3 a) La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y servicios a proporcionar SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicién y verificacion de productos y servicios suministrados externamente”

8.4.3 b) La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para la aprobacién de productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la

SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

liberaciéon de productos y servicios SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.3 c) La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
personas SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.3 d) La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para las interacciones del proveedor externo con la organizacion SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicién y verificacion de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.3 e) La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para el control y el seguimiento del desempefo del proveedor externo a SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
aplicar por parte de la organizacién SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”
8.4.3 f) La organizacién debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para las actividades de verificacion o validacién que la organizacién, o su SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”
cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente”

8.5 Produccién y provisién del servicio




8.5.1. La organizaciéon debe implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.5.1 a) Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable: La disponibilidad de informaciéon documentada que defina las caracteristicas de los
productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempenar y los resultados a alcanzar

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

8.5.1 b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

8.5.1 c) La implementacién de actividades de seguimiento y medicién en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de
los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de actividades de ensayos"

8.5.1 d) El uso de la infraestructura y el enforno adecuados para la operacion de los procesos

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

8.5.1 e) La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"

8.5.1 f) La validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los procesos de produccion y de prestacion del
servicio, cudndo las salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.5.1 g) La implementacién de acciones para prevenir los errores humanos

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseho, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos"

8.5.1 h) La implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.5.2. La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y
servicios

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos"

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

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos"”

8.5.2 La organizacién debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informaciéon
documentada necesaria para permitir la frazabilidad

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

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

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

8.5.3. La organizacién debe identfificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su
utilizacién o incorporacién dentro de los productos y servicios

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”




8.5.3. Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro modo se considere inadecuada para su uso, la
organizacién debe informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacién documentada sobre lo ocurrido

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

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

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

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

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

8.5.5. a) Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacién debe considerar

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de actividades de ensayos"

8.5.5. b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de actividades de ensayos"

8.5.5. c) La naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y servicios

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"

8.5.5. d) Los requisitos del cliente

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.5.5. e) La refroalimentacion del cliente

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseho, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos"

8.5.6. La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacion del servicio, en la extensién necesaria para asegurarse de la
continuidad en la conformidad con los requisitos

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™**

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

8.5.6. La organizaciéon debe conservar informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el
cambio y de cualquier accidén necesaria que surja de la revisién

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefo, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos"

8.6 Liberacién de los productos y servicios

8.6. La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisién de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”

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

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*
MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

8.6. La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre la liberaciéon de los productos y servicios

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de capacitaciones™*
LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisibn de actividades de ensayos”

8.6. a) La informacién documentada debe incluir evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulacion™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos”




8.6. b) La informacién documentada debe incluir frazabilidad a las personas que autorizan la liberaciéon

AS-PR-01 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de asesorias™*

MS-PR-01"Procedimiento para el disefio, desarrollo y provisidn de servicios de modelamiento y simulaciéon™*
CP-PR-01 "Procedimiento para el diseno, desarrollo y provision de capacitaciones™*

LB-PR-08 "Procedimiento para el disefio, desarrollo y provision de actividades de ensayos"”

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1. La organizaciéon debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega
no intencionada

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

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

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.1. a) La organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras correccion

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.1. b) La organizacién debe fratar las salidas no conformes de una o maés de las siguientes maneras separacion, contencién, devolucién o suspension de
provisidon de productos y servicios

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.1. c) La organizacién debe fratar las salidas no conformes de una o mds de las siguientes maneras informacion al cliente

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.1.d) La organizacién debe tratar las salidas no conformes de una o mds de las siguientes maneras obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo
concesion

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.1. Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.2. a) La organizacién debe conservar la informacion documentada que: describa la no conformidad

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.2. b) La organizacién debe conservar la informacion documentada que: describa las acciones tomadas

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.2. c) La organizacién debe conservar la informacién documentada que: describa todas las concesiones obtenidas

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

8.7.2. d) La organizacion debe conservar la informacion documentada que: identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién

9.1.1. a) La organizacién debe determinar qué necesita seguimiento y medicién

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempeno”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.1. b) Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados validos

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempeno”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.1. c) Cudndo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempeno”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.1. d) Cudndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.1. La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del SGC

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.1. La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de los resultados

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.2 La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas

SC-PR-01 "Enfoque y safisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

9.1.2. La organizacién debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion

SC-PR-01 "Enfoque y safisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

9.1.3. La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores"

9.1.3. a) Los resultados del andllisis deben utilizarse para evaluar la conformidad de los productos y servicios

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacion del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.1.3. b) El grado de satisfaccion del cliente

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacién del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.1.3. c) El desempefio y la eficacia del SGC

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacién del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.1.3. d) Silo planificado se ha implementado de forma eficaz

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacién del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.1.3. e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacién del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.1.3. f) El desempeno de los proveedores externos

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacién del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.1.3. g) La necesidad de mejoras en el SGC

GC-PR-04 "Procedimiento para la evaluacién del desempefio”
GC-AX-11 "Matriz de indicadores”

9.2 Auditoria Interna

9.2.1 La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacién acerca de si el SGC es conforme con:

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas"

9.2.1 a) Los requisitos propios de la organizacion para su SGC y los requisitos de esta Norma internacional

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas"

9.2.1 b) Se implementa y mantiene eficazmente

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas"

9.2.2. a) La organizacién debe planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacién y la elaboracién de informes, que deben tener en consideracién la importancia de los procesos involucrados,
los cambios que afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas"
PE-FR-01 "Programa de auditoria"”
PE-FR-03 "Informe de auditoria”




9.2.2. b) La organizacién debe definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas”
PE-FR-01 "Programa de auditoria”
PE-FR-03 "Informe de auditoria”

9.2.2. c) La organizacién debe seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de
auditoria

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas"
PE-FR-01 "Programa de auditoria"”
PE-FR-03 "Informe de auditoria”

9.2.2. d) La organizacién debe asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccién pertinente

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas”
PE-FR-01 "Programa de auditoria”
PE-FR-03 "Informe de auditoria”

9.2.2. e) La organizacién debe realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas"
PE-FR-01 "Programa de auditoria"”
PE-FR-03 "Informe de auditoria”

9.2.2. f)La organizacién debe conservar informacién documentada como evidencia de la implementacién del programa de auditoria y de los resultados de
las auditorias.

PE-PR-04 "Procedimiento auditorias internas”
PE-FR-01 "Programa de auditoria”
PE-FR-03 "Informe de auditoria”

9.3 Revisién por la direccién

9.3.1. La alta direccion debe revisar el SGC de la organizacién a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién, eficacia y
alineacién continuas con la
direccién estratégica de la organizacion

PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direcciéon y planificacién”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

9.3.2. La revisién por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccién y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revisién por la direccién”

9.3.2. a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccién y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revisién por la direccién”

9.3.2. b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccién y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revision por la direccién”

9.3.2. ¢) La informacién sobre el desempeno y la eficacia del SGC, incluidas las tendencias relativas a: la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las
partes interesadas pertinentes, el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad, el desempeno de los procesos y conformidad de los productos y
servicios, las no conformidades y acciones correctivas, los resultados de seguimiento y medicién, los resultados de las auditorias, el desemperio de los
proveedores externos

PE-PR-01 "Procedimiento de revision por la direccién y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revision por la direccién”

9.3.2. d) La adecuacion de los recursos

PE-PR-01 "Procedimiento de revisidn por la direccion y planificaciéon”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

9.3.2. e) La eficacia de las acciones ftomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1)

PE-PR-01 "Procedimiento de revisidn por la direccion y planificaciéon”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

9.3.2. f) Las oportunidades de mejora

PE-PR-01 "Procedimiento de revisidn por la direccion y planificaciéon”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

9.3.3. a) Las salidas de la revisidon por la direccidon deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con: Las oportunidades de mejora

PE-PR-01 "Procedimiento de revisidn por la direccion y planificaciéon”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

9.3.3. b) Cualquier necesidad de cambio en el SGC

PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direccién y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

9.3.3. ¢) Las necesidades de recursos

PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direccién y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revision por la direccién”

9.3.3. La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion

PE-PR-01 "Procedimiento de revisién por la direccion y planificacion”
PE-FR-04 "Acta revision por la direcciéon”

10. MEJORA

10.1. Generalidades

10.1. La organizaciéon debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accidon necesaria para cumplir los requisitos del
cliente y aumentar la satisfaccion del cliente

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.1 a) Estas deben incluir mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y expectativas futuras

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.1 b) Estas deben incluir corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.1 c) Estas deben incluir mejorar el desempefio y la eficacia del SGC

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.2.1. Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacién debe

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.1. a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable: tomar acciones para controlarla y corregirla y hacer frente a las consecuencias

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.1. b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte,
mediante: la revision y el andilisis de la no conformidad, la determinacién de las causas de la no conformidad, la determinacién de si existen no conformidades
similares, o que potencialmente puedan ocurrir

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.1. c) implementar cualquier accién necesaria

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”




10.2.1. d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

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

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.1. e) si fuera necesario, hacer cambios al SGC

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

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

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.2. La organizacion debe conservar informaciéon documentada tomo evidencia de

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.2. a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier acciéon tomada posteriormente

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.2.2. b) los resultados de cualquier accioén correctiva

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.3 Mejora continua

10.3 La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

10.3 La organizacion debe considerar los resultados del andlisis y la evaluacién, y las salidas de la revisién por la direccién, para determinar si hay necesidades

u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua

GC-PR-03 "Procedimiento para el control de frabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”
GC-FR-02 "Formato acciones correctivas y de mejora”

** Documentacion de las lineas de negocio diferentes al laboratorio




Anexo 3 “Revision de requisitos ISOIEC 17025_2017"

REQUSITOS 17025:2017

Documento o evidencia que satisface el requisito

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 Imparcialidad

4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y se deben gestionar para salvaguardar la
imparcialidad.

GC-PR-01 "Procedimiento imparcialidad y confidencialidad"

4.1.2 La direcciéon del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

GC-AX-01 "Compromiso de la Direccion”

4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no debe permitir que ninguna presion comercial,
financiera u ofra comprometa la imparcialidad.

GC-PR-01 "Procedimiento imparcialidad y confidencialidad"”
GC-AX-01 "Compromiso de la Direccion”
GC-AX-03 "Organigrama General”

4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de
sus relaciones, o de las relaciones de su personal. Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad del
laboratorio.
NOTA Una relacién que pone en peligro la imparcialidad del laboratorio puede estar basada en la propiedad, gobernanza, gestion, personal, recursos
compartidos, finanzas. contratos, marketing (incluido el desarrollo de marca) y el pago de comisiones sobre ventas u otro incentfivo por captar nuevos
clientes, etc.

GC-PR-01 "Procedimiento imparcialidad y confidencialidad"
GC-AX-06 "Matriz de riesgos de imparcialidad"”

4.1.5 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demostrar cémo se elimina o minimiza tal riesgo.

GC-PR-01 "Procedimiento imparcialidad y confidencialidad"”
GC-AX-06 "Matriz de riesgos de imparcialidad"

4.2 Confidencialidad

4.2.1 El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la gestidn de toda la informacién obtenida o creada durante
la realizaciéon de actividades del laboratorio. El laboratorio debe informar al cliente, con antelacién, acerca de la informacién que pretende poner al
alcance del publico. Excepto por la informacién que el cliente pone a disposicidon del publico, o cuando lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por
ejemplo, con el propdsito de responder a las quejas), cualquier ofra informacion se considera informacién del propietario y se debe considerar
confidencial.

GC-AX-02 "Contrato de confidencialidad"

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones confractuales, para revelar informacién confidencial, se debe notificar
al cliente o a la persona interesada la informacién proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

GC-PR-01 "Procedimiento imparcialidad y confidencialidad"
GC-AX-02 "Contrato de confidencialidad"

4.2.3 La informacién acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una persona que presenta una queja, los organismos
reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion debe mantenerse como confidencial por
parte del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de organismos externos o individuos que actien en nombre del laboratorio
debe mantener la confidencialidad de tfoda informacién obtenida o creada durante la realizacién de las actividades del laboratorio, excepto lo requerido
por ley.

RH-AX-02 "Declaracién de imparcialidad, confidencialidad y conflicto de intereses"”
GC-AX-02 "Contrato de confidencialidad"

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable legalmente de sus actividades de laboratorio.
NOTA Para el propdsito de este documento, se considera que un laboratorio gubernamental es una entidad legal con base en su estatus gubernnamental.

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
Cdmara de Comercio SERVICIOS DE INGENIERIA SERING TEST LAB S.AS.

5.2 El laboratorio debe identfificar el personal de la direccién que tiene la responsabilidad general del laboratorio.

GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”

5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen con este documento. El laboratorio solo debe
declarar conformidad con este documento para este alcance de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que son
suministfradas externamente en forma continua.

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
LB-AX-01 "Alcance del laboratorio”

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de este documento, de los clientes del laboratorio, de las
autoridades reglamentarias y de las organizaciones que oforgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio realizadas en todas
sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o méviles asociadas, o en las instalaciones del
cliente.

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

5.5.a) El laboratorio debe definir la organizacién y la estructura de gestién del laboratorio, su ubicacidon dentro de una organizacion matriz, y las relaciones
entre la gestién, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo

GC-AX-03 "Organigrama General"
GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”
GC-AX-07 "Mapa de procesos general”
GC-AX-08 "Mapa de procesos laboratorio”
GC-AX-10 "Caracterizaciéon de procesos"”

5.5.b) El laboratorio debe especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a
los resultados de las actividades de laboratorio;

RH-AX-01 "Autoridades del laboratorio”
RH-FR-01 "Descripcién de cargo”
GC-AX-04 "Organigrama del laboratorio”

5.5.c) El laboratorio debe documentar sus procedimientos en la extension necesaria para asegurar la aplicacién coherente de sus actividades de
laboratorio y la validez de los resultados.

GC-PR-02 "Control documental”
GC-FR-01 '"Lista maesira de documentos”

5.6 El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de ofras responsabilidades, fenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar a
cabo sus tareas, que incluyen:

a) la implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de la desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para la realizacién de las actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccién del laboratorio acerca del desempeno del sistema de gestién y de cualquier necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

RH-AX-01 "Autoridades del laboratorio”
RH-FR-01 "Descripcién de cargo”

5.7.0) La direcciéon del laboratorio debe asegurar que se efectia la comunicacién relativa a la eficacia del sistema de gestion y a la importancia de
cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos.

GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”
GC-AX-09 "Matriz de comunicaciones”




5.7.b) La direccién del laboratorio debe asegurar que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en
éste.

PE-PR-01 "Revision por la direccion y planificacion”

6. REQUISITO RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1 El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de soporte necesarios para gestionar y
realizar sus actividades de laboratorio.

RH-PR-01 "Gestion de Recursos Humanos"

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”
LB-PR-03 "Control metrolégico y de Equipos”

SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente”

6.2 Personal

6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser
competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

RH-PR-01 "Gestion de Recursos Humanos"
RH-AX-02 "Declaracién de imparcialidad, confidencialidad y conflicto de intereses”

6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcidon que influye en los resultados de las actividades del laboratorio,
incluidos los requisitos de educacién, calificacién, formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

RH-PR-01 "Gestidn de Recursos Humanos"
RH-FR-06 "Requisicion del personall”
RH-FR-01 "Descripcién de cargo”

6.2.3 El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y
para evaluar la importancia de las desviaciones.

RH-PR-01 "Gestidon de Recursos Humanos"
RH-FR-01 "Descripcién de cargo”

6.2.4 La direccién del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad.

RH-PR-01 "Gestidon de Recursos Humanos"
GC-AX-09 "Matriz de comunicaciones”

6.2.5 El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
a) determinar los requisitos de competencia;

b) seleccionar al personal;

c) formar al personal;

d) supervisar al personal;

e) autorizar al personal;

f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

RH-PR-01 "Gestidon de Recursos Humanos"
LB-FR-04 "Formacién, supervision y autorizaciéon para laboratorio’

6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio especificas, incluidas pero no limitadas a las siguientes:
a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e interpretaciones;

c) informar, revisar y autorizar los resultados

RH-PR-01 "Gestidon de Recursos Humanos"

6.6 Productos y servicios suminisirados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que afectan a las actividades del laboratorio, sean
adecuados y utilizados Unicamente cuando estos productos y servicios:

a) estdn previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los
servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones y
equipos. servicios de ensayos de apfitud, y servicios de evaluacién y de auditoria.

SE-PR-01 "Control de productos y servicios suministrados externamente"
SE-FR-03 "Requisicidn y verificacién de productos y servicios suministrados externamente'

6.6.2 El laboratorio debe contar con un procedimiento y conservar registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y servicios suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccidn, seguimiento del desempeiio y reevaluacién de los proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos establecidos por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los
requisitos pertinentes de este documento, antes de que dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente;

d) emprender cualquier accién que surja de las evaluaciones, del seguimiento del desempefo y de las reevaluaciones de los proveedores externos.

SE-PR-01 "Conftrol de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-03 "Requisicion y verificacién de productos y servicios suministrados externamente'
SE-PR-01 "Conftrol de productos y servicios suministrados externamente”

SE-FR-01 "Seleccion y evaluacion inicial de proveedores”

SE-FR-02 "Re-evaluacion de proveedores”

6.6.3 El laboratorio debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los productos y servicios que se van a suministrar;

los criterios de aceptacion;

la competencia, incluida cualquier calificacién de personal requerida.

b)
c)
d) las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

SE-FR-05 "Orden de compra"
SE-FR-03 "Requisicion y verificacion de productos y servicios suministrados externamente”

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 Revisién de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento debe asegurar que:
a) los requisitos se definan, documenten y comprendan adecuadamente;
b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;
c) cuando se ufilizan proveedores externos, se aplican los requisitos de apartado 6.6 y el laboratorio informe al cliente sobre las actividades de laboratorio
especificas que serdn realizadas por proveedores externos y obtenga la aprobacion del cliente;
NOTA 1. Se reconoce que las actividades de laboratorio suministradas externamente pueden suceder cuando:
- el laboratorio tiene los recursos y la competencia para llevar a cabo las actividades, sin embargo, por razones imprevistas no tiene la capacidad de
llevarlas a cabo en parte o totalmente,
- el laboratorio no tiene los recursos o la competencia para llevar a cabo las actividades
d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean capaces de cumplir los requisitos del cliente.
NOTA 2: Para clientes internos o rutinarios, las revisiones de las solicitudes, ofertas y contratos se pueden llevar a cabo de una manera simplificada.

OF-PR-01 "Revision de servicios, solicitudes, ofertas y contfratos”
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayo"”




7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por el cliente se considere inapropiado o desactualizado.

OF-PR-01 "Revisidn de servicios, solicitudes, ofertas y contfratos"
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayo"

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una especificacién o norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no
pasa, dentro de folerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la especificacién o la norma vy la regla de decision. La regla de decisién
seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la norma solicitada.

NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

OF-PR-01 "Revision de servicios, solicitudes, ofertas y contfratos”
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayo”
LB-FR-19 "Informacién para declaracién de la conformidad”

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de que comiencen las actividades de laboratorio. Cada
contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la
integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados.

OF-PR-01 "Revisidn de servicios, solicitudes, ofertas y contratos"
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayo"

7.1.5 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato.

OF-PR-01 "Revisidn de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-03 "Cotizacién servicios de ensayo”

7.1.6 Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la revision del contrato y cualquier modificacion se debe
comunicar al personal afectado.

OF-PR-01 "Revisidn de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-03 "Cotizaciodn servicios de ensayo”

7.1.7 Ellaboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las solicitudes de los clientes y realizar seguimiento al desempeino
del laboratorio en relaciéon con el frabaijo realizado.

NOTA Esta cooperacion puede incluir:

a) proporcionar acceso razonable a las dreas pertinentes del laboratorio para presenciar actividades de laboratorio especificas del cliente;

b) preparar, embalar y enviar items que necesita el cliente para propdsitos de verificaciéon.

OF-PR-01 "Revisidn de servicios, solicitudes, ofertas y contratos”
OF-FR-03 "Cotizacién servicios de ensayo”

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También se deben conservar registros de las discusiones
pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las actividades del laboratorio.

OF-PR-01 "Revisidn de servicios, solicitudes, ofertas y contratos"

7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generalidades
7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usuaimente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o
un certificado de calibracion o informe de muestreo), y deben incluir toda la informacién acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de
los resultados y toda la informacién exigida en el método utilizado.

Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

NOTA 1. Para el propdsito de este documento, los informes de ensayo vy los certificados de calibracién se denominan algunas veces certificados de ensayo
e informes de calibracién respectivamente.

NOTA 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio electrénico, siempre y cuando se cumplan los requisitos de este documento.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”
LB-FR-09 "Reporte de pruebas”

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada. Cualquier informaciéon enumerada de los
apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible facimente.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”

7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibracién o muestreo)

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos que el laboratorio tenga razones vdlidas para no hacerlo, minimizando asi
cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:

a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo"”, “Certificado de calibracién” o “Informe de muestreo");

b) el nombre y la direccién del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, o en instalaciones temporales o méviles asociadas;

d) una identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe completo y una clara identificacién del final;

e) el nombre y la informacién de contacto del cliente;

f) laidentificacion del método utilizado;

g) una descripcion, una identificacién inequivoca y, cuando sea necesario, la condicién del item;

h) la fecha de recepcién de los items de calibracién o ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la validez y aplicacién de los resultados.

i) la fecha de ejecucién de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emision del informe;

k) lareferencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u ofros organismos, cuando sean de pertinencia para la validez o aplicacion de los resultados;

1) una declaracién acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a ensayo, calibracion o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicién, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

o) identificacién de las personas que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos;

NOTA La inclusidon de una declaracién que especifique que sin la aprobacion del laboratorio no se debe reproducir el informe, excepto cuando se reproduce en su
totalidad, puede proporcionar seguridad de que partes de un informe no se sacan de contexto.

LB-FR-09 "Reporte de pruebas"

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacion suministrada en el informe, excepto cuando la informacién la suministre el cliente. Los
datos suministrados por el cliente deben ser claramente identificados. Ademds, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la
informacién sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de
muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se
recibio.

LB-FR-09 "Reporte de pruebas"




7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayos
7.8.3.1 Ademds de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir o siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo:
a) informacidn sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;
b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.4);
c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando (por
ejemplo, porcentaje) cuando:
- sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;
- una instruccién del cliente que lo requiera; o
- la incertidumbre de medicién afecte la conformidad con un limite de especificacion;
d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);
e) informacién adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.

LB-FR-09 "Reporte de pruebas"

7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben cumplir con los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.

LB-FR-09 "Reporte de pruebas”

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracién

7.8.4.1 Ademds de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracién deben incluir lo siguiente:

a) laincertidumbre de medicion del resultado de medicidn presentado en la misma unidad que la de la unidad del mensurando o en un término relativo a
dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicion se expresa generalmente como un valor de una magnitud Unica medida, incluyendo
la unidad de medicién y una incertidumbre de medicién.

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de medicion;

c) una declaracién que identifique cémo las mediciones son trazables metroldgicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estén disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.64);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

N/A

7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracién deben cumplir con los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion.

N/A

7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de calibracién, excepto cuando asi se haya
acordado con el cliente.

N/A

7.8.5 Informacién de muestreo - Requisitos especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademds de los requisitos enumerados en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacién Unica del item o material sometido a muestreo ( incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacién y los nUmeros de
serie, segun sea apropiado);

c) la ubicacién del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) Una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicidon ambiental durante el muestreo que afecte a la interpretacion de los resultados.

f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicidon para ensayos o calibraciones subsiguientes.

LB-PR-07 "Muestreo de items de ensayo"
LB-FR-18 "Informe de muestreo”

7.8.6 Informacién sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se suministra una declaraciéon de conformidad con una especificacion o norma para un ensayo o calibracion, el laboratorio debe
documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (por una aceptaciéon o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”
LB-FR-19 “Informacién para declaracién de la conformidad”
LB-FR-09 "Reporte de pruebas"

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de manera que la declaracién identifique claramente:
a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) laregla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma

solicitada).

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”
LB-FR-19 "Informacién para declaracién de la conformidad"”
LB-FR-09 "Reporte de pruebas”

7.8.7 Informacién sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que solo el personal autorizado para expresar opiniones e
interpretaciones libere la declaracion respectiva. El laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e interpretaciones.

NOTA Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las declaraciones de inspecciones y certificaciones de producto, como estd previsto en las
Normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17065, y de las declaraciones de conformidad como se referencian en el apartado 7.8.6.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados’

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los resultados obtenidos del item ensayado o calibrado y se deben
identificar claramente como tales.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados’

7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante didlogo con el cliente, se deben conservar los registros de tales
didlogos.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados’

7.8.8 Modificaciones a los informes
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la informacién debe estar identificado
claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe la razén del cambio.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emisidn se deben realizar solamente en la forma de otro documento, o de una fransferencia de
datos, que incluya la declaracién: "Modificacién al informe, nUmero de serie ... [o identificado de cualquier ofra manera]”" o una forma equivalente de
redaccioén.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”




7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma Unica y debe contener una referencia al original al que
reemplaza.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”

7.9 Quejas

7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

SC-PR-01 "Enfoque vy satisfacciéon del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.9.2 Debe estar disponible una descripcion del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el
laboratorio debe confirmar si dicha queja se relaciona con las actividades de laboratorio de las que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas. El
laboratorio debe ser responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de quejas.

SC-PR-01 "Enfoque y satisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:

a) una descripcién del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y decisidon sobre las acciones a tomar para darles respuesta;
b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones fomadas para resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

SC-PR-01 "Enfoque y satisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.9.4 El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la informacién necesaria para validar la queja.

SC-PR-01 "Enfoque y satisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja, los informes de progreso y del
resultado del fratamiento de la queja.

SC-PR-01 "Enfoque y satisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.9.6 Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse por, personas no involucradas en las
actividades de laboratorio que originaron la queja.

SC-PR-01 "Enfoque y satisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe nofificar formalmente a quien presenta la queja, el cierre del tratamiento de la queja.

SC-PR-01 "Enfoque y satisfaccion del cliente”
SC-FR-05 "formato PQRS"

7.10 Trabajo no conforme

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier aspecto de sus actividades de laboratorio o los
resultados de este trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, equipos o condiciones
ambientales que estdn por fuera de los limites especificados; los resultados del seguimiento no cumple los criterios especificados). El procedimiento debe
asegurar que:

a) estén definidos los responsables y autoridades para la gestién del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencién o repeticién del trabajo y retencién de los informes, segin sea necesario) se basen en los niveles de riesgo
establecidos por el laboratorio;

c) se haga una evaluacién de la importancia del tfrabajo no conforme, incluyendo un andlisis de impacto sobre los resultados previos;

d) se tome una decisidon sobre la aceptabilidad del frabagjo no conforme;

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se retire el frabajo;

f) se defina la responsabilidad de autorizar la reanudacion del frabajo;

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora"
GC-FR-05 "Tratamiento del Trabajo no conforme"

7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones requeridas, segun lo especificado en el apartado 7.10.1 vifetas b) a f).

GC-PR-03 "Control de tfrabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora”
GC-FR-05 "Tratamiento del Trabajo no conforme"

7.10.3 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con su propio sistema de gestion, el laboratorio debe implementar acciones correctivas.

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora”
GC-FR-05 "Tratamiento del Trabajo no conforme"

7.11 Control de los datos y gestién de la informacién

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacién necesaria para llevar a cabo las actividades de laboratorio.

GC-PR-02 "Control documental”

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se
deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestidn de la informacion del
laboratorio, por parte del laboratorio antes de su infroduccién.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracién del software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo para su uso, se
debe autorizar, documentar y validar antes de su implementacion.

NOTA 1 En este documento "sistemas de gestién de la informacion del laboratorio” incluye la gestion de datos e informacién contenida tanto en los sistemas
informdaticos como en los no informdticos. Algunos de los requisitos pueden ser mds aplicables a los sistemas informdticos que a los sistemas no informdticos.
NOTA 2 El software comercial de uso general en el campo de aplicacién para el cual fue disefiado se puede considerar que estd suficientemente
validado.

GC-PR-02 "Control documental”

7.11.3 El sistema de gestion de informacién del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio 0, en caso de sistemas no informdticos, que
proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y transcripcién manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la informacion;

e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

GC-PR-02 "Control documental”

7.11.4 Cuando los sistemas de gestién de la informacion del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor extermno, el
laboratorio debe asegurar que el proveedor u administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento.

GC-PR-02 "Control documental”

7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de gestién de la informacion del
laboratorio estén faciimente disponibles para el personal.

GC-PR-02 "Control documental”

7.11.6 Los cdlculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y sistemdatica.

GC-PR-02 "Control documental”

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones




8.1.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion que sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de
los requisitos de este documento y asegurar la calidad de los resultados del laboratorio. Ademds de cumplir los requisitos de los Capitulos 4 a 7, el N/A
laboratorio debe implementar un sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opcidn B.
NOTA Véase mds informacion en el Anexo B de la ISO/IEC 17025:2017

8.1.2 Opcidén A
Como minimo, un sistema de gestidn del laboratorio debe tratar lo siguiente:
- la documentacién del sistema de gestion (véase 8.2);
- el control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3);
- el control de registros (véase 8.4);
- las acciones para considerar los riesgos y oportunidades (véase 8.5); N/A
- la mejora (véase 8.6);
- las accion correctiva (véase 8.7);
- las auditorias internas (véase 8.8);
- las revisiones por la direccién (véase 8.9).

8.1.3 Opcién B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestién de acuerdo con los requisitos de 1SO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos de los capitulos 4 a 7, cumple también, al menos con la intencién de los requisitos del sistema de gestion VER LISTA CHEQUEOQ ISO 9001: 2015
especificados en los apartados 8.2 a 8.9.

8.2 Documentacién del sistema de gestién

8.2.1 La direccién del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el cumplimiento del propésito de este documento y

debe asegurarse de que las politicas y objetivos se entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio. GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio”

GC-PR-02 "Control documental”

8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacién coherente del laboratorio. GC-MN-02 "Manual de calidad del laboratorio"
GC-PR-02 "Control documental”

8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia de compromiso con el desarrollo y la implementacién del sistema de gestién y con mejorar

continuamente su eficacia. GC-PR-02 "Control documental"

8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de los requisitos de este documento se debe incluir,

referenciar o vincular al sistema de gestion. GC-PR-02 "Control documental

8.2.5 Todo el personal involucrado -en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la documentacién del sistema de gestion y a la

informacién relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades. GC-PR-02 "Control documental

8.3 Control de documentos del sistema de gestion

8.3.1 El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el cumplimiento de este documento.

NOTA En este contexto, "documentos' puede hacer referencia a declaraciones de la politica, procedimientos, especificaciones, instrucciones del
fabricante, tablas de calibracion, graficos, libros de texto, posters, notificaciones, memorandos, dibujos, planos, efc. Estos pueden estar en varios medios,| C-PR-02 "Control documental”
tales como copia impresa o digital.

8.3.2 El laboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacién antes de su emisidn por personal autorizado;

b) los documentos se revisan peridbdicamente, y se actualizan, segin sea necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso y cuando sea necesario, se controla su distribucion;

e) los documentos estdan identificados inequivocamente;

f) se previene el uso no infencionado de los documentos obsoletos, y la identificacion adecuada se aplica a éstos si se conservan por cualquier propdsito.

GC-PR-02 "Control documental”

8.4 Control de registros

8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este documento.
GC-PR-02 "Control documental”

8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccién, copia de seguridad, archivo,
recuperacion, tiempo de conservaciéon y disposicion de sus registros. El laboratorio debe conservar registros durante un periodo coherente con sus
obligaciones contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y los registros deben estar disponibles| 5-_pr.02 "Control documental”
facimente.

NOTA El apartado 7.5 contiene requisitos adicionales con respecto a los registros técnicos.

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;

b) mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y los objetivos del laboratorio; PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades”
c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio;

d) lograr la mejora.




8.5.2 El laboratorio debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:

- integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;

- evaluar la eficacia de estas acciones.
NOTA Aunque este documento especifica que el laboratorio planifica acciones para abordar riesgos, no hay un requisito para métodos formales para la
gestidn del riesgo o un proceso documentado de gestién del riesgo. Los laboratorios pueden decidir si desarrollan o no una metodologia mds exhaustiva
para la gestion del riesgo que la requerida en este documento, por ejemplo, a través de la aplicaciéon de otras guias o normas.

PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades"

8.5.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resulfados
del laboratorio.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir identificar y evitar amenazas, asumir riesgos para buscar una oportunidad, eliminar la fuente de
riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a ampliar el alcance de las actividades del laboratorio, a considerar nuevos clientes, a usar nuevas
tecnologias y otras posibilidades para abordar las necesidades del cliente.

PE-PR-03 "Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades"

8.6 Mejora

8.6.1 El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar cualquier accién necesaria.

NOTA Las oportunidades de mejora se pueden identificar mediante la revisién de los procedimientos operacionales, el uso de las politicas, los objetivos
generales, los resultados de auditoria, las acciones correctivas, la revision por la direccién, las sugerencias del personal, la evaluacién del riesgo, el andlisis
de datos, y los resultados de ensayos de aptitud.

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora”

8.6.2 El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La refroalimentacion se debe analizar y usar para
mejorar el sistema de gestion, las actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

NOTA. Ejemplos de tipos de retroalimentacion incluyen las encuestas de satisfaccion del cliente, registros de comunicacion y una revision de los informes
con los clientes.

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora”

8.7 Accién correctiva

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, segun sea aplicable:
- emprender acciones para controlarlas y corregirlas;
- hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en ofra parte,
mediante:
- revision y andlisis de la no conformidad;
- determinaciéon de las causas de la no conformidad;
- determinacion de si existen no conformidades similares, o que tienen el potencial de ocurrir;
c) implementacién de cualquier accién necesaria;
d) revisidn de la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la planificacién;
f) si fuera necesario, realizar de cambios al sistema de gestion.

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora"

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

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora"

8.7.3 El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier acciéon tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.

GC-PR-03 "Control de trabajo no conforme, acciones correctivas y de mejora”

8.8 Auditorias internas

8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener informacién acerca de si el sistema de gestion:
a) es conforme con:

-los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestién, incluidas las actividades del laboratorio;

-los requisitos de este documento;
b) se implementa y mantiene eficazmente.

PE-PR-04 "Auditorias Internas”

8.8.2 El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y presentacion de informes que debe tener en consideracién la importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que
afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas;

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

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;

d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida;

e) conservar los registros como evidencia de la implementacién del programa de auditoria y de los resultados de la auditoria.

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona orientacién para las auditorias internas.

PE-PR-04 "Auditorias Internas”

8.9 Revisiones por la direccién

8.9.1 La direccién del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos planificados, con el fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y
eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de este documento.

PE-PR-01 "Revision por la direccion y planificacion”




8.9.2 Las entradas a la revisidn por la direccidn se deben registrar y deben incluir informacion relacionada con lo siguiente:
a) cambios en las cuestiones infernas y externas que sean pertinentes al laboratorio;

b) cumplimiento de objetivos;

c) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccién anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de frabajo en el alcance de actividades del laboratorio;
i) retroalimentacion de los clientes y del personal;

j) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

1) adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

o) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formacion.

PE-PR-01 "Revision por la direccién y planificacion”

8.9.3 Las salidas de la revision por la direccidon deben registrar todas las decisiones y acciones relacionadas, al menos con:
a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este documento;

c) la provision de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.119:121

PE-PR-01 "Revisidon por la direccion y planificacion”

REQUSITOS TECNICOS

Documento o evidencia que satisface el requisito

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1. Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar adversamente a la
validez de los resultados.

NOTA Las Influencias que pueden afectar adversamente a la validez de los resultados, pueden incluir pero no limitarse a, contaminacién microbiana,
polvo, perturbaciones electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura, sonido y vibracion.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”

6.3.2. Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para realizar las actividades de laboratorio.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”

6.3.3. El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o
procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”
LB-FR-10 "Control y monitoreo de condiciones ambientales"

GC-PR-03 "Control del trabajo no conforme, acciones correctivas y mejora”

LB-FR-08 "Registro de ensayo"

6.3.4. Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar peribdicamente las medidas para controlar las instalaciones y deben incluir, pero no
limitarse a, lo siguiente:

a) acceso y uso de dreas que afecten a las actividades de laboratorio;

b) prevencién de contaminacién, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;

c) separacion eficaz entre dreas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulaciéon de item de ensayos”
LB-FR-11 "Autorizacién de ingreso”

6.3.5. Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estdn fuera de su control permanente, debe asegurarse de que
se cumplan los requisitos relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulaciéon de item de ensayos”
LB-FR-02 "Hoja de vida de equipos"

LB-PR-03 "Control metrdlogico y de equipos"

LB-PR-04 "Aseguramiento de la validez de los resultados”

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"

LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”

6.4. Equipamiento

6.4.1. El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de medicién, software, patrones de medicidn, materiales
de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefno de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

NOTA 1: Existen muchos nombres para designar los materiales de referencia y los materiales de referencia certificados, incluyendo patrones de referencia,
patrones de calibracion, materiales de referencia patrén y materiales de control de calidad. La Norma ISO 17034 contiene informacién adicional sobre
productores de materiales de referencia (PMR). Los PMR que cumplan con la norma ISO 17034 se consideran competentes. Los materiales de referencia
de PMR que cumplan con los requisitos de la ISO 17034 se proporcionan con una hoja de informacién o certificado de producto que especifica, entre
ofras caracteristicas, la homogeneidad y estabilidad de las propiedades especificadas, y para los materiales de referencia certificados, las propiedades
especificadas con los valores certificados, su incertidumbre de medicién y la trazabilidad metrolégica asociadas.

NOTA 2: La Guia ISO 33 proporciona orientacion para la seleccidon y uso de materiales de referencia. La Guia ISO 80 proporciona orientacion para la
preparacion intferna de materiales de referencia usados para el control de la calidad.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”
LB-FR-04 "Formacién, supervision y autorizaciéon para el laboratorio”
LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento”

6.4.2. Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que estd por fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de este
documento para el equipamiento.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

6.4.3. El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del
equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el fin de evitar contaminacién o deterioro.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

LB-FR-02 "Hoja de vida equipos"

LB-FR-10 "Control y monitoreo de condiciones ambientales”
LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"
LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento”




6.4.4. El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su servicio.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento"”

LB-FR-05 "Verificaciénes intermedias”

GC-PR-03 "Control del trabajo no conforme, acciones correctivas y mejora”

6.4.5. El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicidn y/o la incerfidumbre de medicidon requeridas para proponer
un resultado vdlido.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos”

LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento"”

6.4.6. El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

- la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o

- se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados informados.

NOTA Los tipos de equipos que tienen efecto sobre la validez de los resultados informados pueden incluir aquellos utilizados para:
- la mediciéon directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medicidon de masa;

- la realizacion de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatura;

- la obtencién de un resultado de medicidn calculado a partir de magnitudes multiples.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

LB-PR-02 "Seleccion, verificacion y validacién de métodos"
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos”

LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento”

6.4.7. El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segin sea necesario, para mantener la confianza en el
estado de la calibracién.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos"

LB-PR-02 "Seleccion, verificacion y validacién de métodos"
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos”

LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento”

6.4.8. Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera
para permitir que el usuario de los equipos identifique fadciimente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

LB-PR-03 "Control metrdlogico y de equipos"

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos”

LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento"”

6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se haya demostrado que estd
defectuoso o que estd fuera de los requisitos especificados, debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular o
marcar claramente que estd fuera de servicio hasta que se haya verificado que funciona correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del
defecto o de la desviacién respecto a los requisitos especificados, y debe iniciar la gestién del procedimiento de trabajo no conforme. (véase 7.10)

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos"
LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento"
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos"

6.4.10. Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el desempeno del equipo, estas comprobaciones se deben
llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento”

LB-FR-05 "Verificaciones intermedias"”

GC-PR-03 "Control del trabajo no conforme, acciones correctivas y mejora”

6.4.11. Cuando los datos de calibracién y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o factores de correccion, el laboratorio debe
asegurar que los valores de referencia y los factores de correccion se actualizan e implementan, segin sea apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos"
LB-FR-07 "Correcciéon metrélogica y de equipos”

6.4.12. El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarian los resultados.

LB-PR-03 "Control metrdlogico y de equipos"
LB-FR-13 "Progama de calibracién, verificacién y mantenimiento”
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos"

6.4.13. Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. Los registros deben incluir, al menos, lo siguiente:

a) la identificacion del equipo, incluida la version del software y del firmware;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el nUmero de serie u otra identificacion Unica;

c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos especificados;

d) la ubicacién actual;

e) las fechas de la calibracién, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacién y la fecha de la préxima calibraciéon o el intervalo
de calibracién;

f) la documentacién de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacién, las fechas pertinentes y el periodo de validez;

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para el desempefio del equipo;

h) los detalles de cualquier dano, mal funcionamiento, modificacién o reparacién realizada al equipo.

LB-PR-03 "Control metrdlogico y de equipos"
LB-FR-02 "Hoja de vida equipos"

6.5. Trazabilidad metrolégica

6.5.1. El laboratorio debe establecer y mantener la frazabilidad metroldgica de los resultados de sus mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion, vinculdndolos con la referencia apropiada.

NOTA 1 : En la Guia ISO/IEC 99, se define trazabilidad metroldégica como la "propiedad de un resultado de medicién por la cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicion”.

NOTA 2: Para informacién adicional sobre trazabilidad metroldgica, véase el Anexo A

LB-PR-03 "Control metrdlogico y de equipos"




6.5.2. El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) la calibraciéon proporcionada por un laboratorio competente; o

NOTA 1: Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes.

b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores competentes con trazabilidad metrolégica establecida
alsSl; o

NOTA 2: Los productores de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma ISO 17034 se consideran competentes.

c) la realizacién directa de unidades del SI aseguradas por comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales o internacionales.

NOTA 3: En el folleto de Sl se proporcionan detalles de la realizacion préctica de las definiciones de algunas unidades importantes.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

6.5.3. Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar trazabilidad metroldégica a una
referencia apropiada como por ejemplo:

a) valores certificados o materiales de referencia certificados suministrados por un fabricante competente;

b) resultados de los procedimientos de medicién de referencia, métodos especificados o normas de consenso que estdn descritos claramente y son
aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados de medicidon adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparacion adecuada.

LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos"

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.2 Seleccién, verificacién y validacién de métodos

7.2.1 Seleccién y verificacién de métodos

7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, para la
evaluacién de la incertidumbre de medicion, asi como también las técnicas estadisticas para el andlisis de datos.

NOTA. El término "método”, como se usa en este documento, se puede considerar como sinénimo del término Procedimiento de medicién”, tal como se
define en la Guia ISO/IEC 99.

LB-PR-02 "Seleccion, verificacion y validacién de métodos"
LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”
LB-PR-05 "Evalucién de la incertidumbre de medicion”

7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las
actividades de laboratorio se deben mantener actualizadas y facimente disponibles para el personal (véase 8.3).

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"
GC-PR-02 "Control documental”

7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Ultima versidén vigente de un método, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea
necesario, la aplicacidon del método se debe complementar con detalles adicionales para asegurar su aplicacion de forma coherente.

NOTA Las normas nacionales, regionales o internacionales u otras especificaciones reconocidas que contengan informacion suficiente y concisa acerca de
cémo realizar las actividades de laboratorio no necesitan ser complementadas o reescritas como procedimientos internos si estén redactadas de manera
que puedan utilizarse por el personal operativo del laboratorio. Puede ser necesario proporcionar documentacioén adicional para los pasos opcionales en
el método, o detalles adicionales.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"
LB-FR-20 "Andilisis normativo metddo de ensayo”

OF-PR-01 "Revision solicitudes, ofertas y contratos”
LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”

7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método apropiado e informar al cliente acerca del método
elegido. Se recomiendan los métodos publicados en normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en
textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo. También se pueden utilizar métodos desarrollados por el laboratorio
o modificados.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"
OF-FR-03 "Cotizacién servicios de ensayo”

7.2.1.5 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el
desempefo requerido. Se deben conservar registros de la verificacion. Si el método es modificado por el organismo que lo publicé, la verificacion se debe
repetir, en la extensidon necesaria.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"
LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”

RH-PR-01 "Gestidn de recursos humanos"

LB-FR-21 'Técnicas estadisticas"

LB-FR-22 "Reporte de verificacion"”

LB-PR-04 "Aseguramiento de la validez de los resultados”

7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar a personal competente provisto con recursos
adecuados. A medida que se desarrolla el método, se deben llevar a cabo revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente. Cualquier modificacion al plan de desarrollo debe estar aprobada y autorizada.

LB-PR-02 "Seleccion, verificacion y validacién de métodos"
OF-PR-01 "Revision solicitudes, ofertas y contratos”

7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder si la desviacion ha sido documentada,
justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.
NOTA La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se puede acordar previamente en el contrato.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"
OF-FR-03 "Cotizacion servicios de ensayo”

7.2.2 Validacién de los métodos

7.2.2.1 Ellaboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de
su alcance previsto o modificados de ofra forma. La validacion debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la aplicacion o
del campo de aplicaciéon dados.

NOTA 1 La validaciéon puede incluir procedimientos para muestreo, manipulacion y transporte de los items de ensayo o calibracién.

NOTA 2 Las técnicas utilizadas para la validacion del método pueden ser una de las siguientes o una combinacién de ellas:

a) la calibracion o evaluacion del sesgo y precision utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;

b) una evaluacién sistematica de los factores que influyen en el resultado;

c) la robustez del método de ensayo a través de la variacion de pardmetros controlados, tales como la temperatura de la incubadora, el volumen
suministrado;

d) la comparacion de los resulfados obtenidos con ofros métodos validados;

e) las comparaciones interlaboratorios;

f) la evaluacion de la incertidumbre de medicion de los resultados basada en la comprensién de los principios tedricos de los métodos y en la experiencia
préctica del desempeio del método de muestreo o ensayo.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"




7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la
validacion inicial, se debe realizar una nueva validacion del método.

LB-PR-02 "Seleccion, verificacion y validacion de métodos” NUM.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempeno de los métodos validados tal como fueron evaluadas para su uso previsto, deben ser pertinentes para las
necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos especificados.

NOTA Las caracteristicas de desempefno pueden incluir, pero no se limitan a, el rango de medicion, la exactitud, la incertidumbre de medicion de los
resultados, el limite de deteccion, el limite de cuantificacién, la selectividad del método, la linealidad, la repetibilidad o la reproducibilidad, la robustez
ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las inferferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo y el sesgo.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos" NUM.

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinacién de las caracteristicas de desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"

7.3 Muestreo

7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de sustancias, materiales o productos para el subsiguiente
ensayo o calibracién. El método de muestreo debe considerar los factores a confrolar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo o
calibracién. El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes
de muestreo deben basarse en métodos estadisticos apropiados.

LB-PR-07 "Muestreo para items de ensayo”
LB-FR-18 "Informe de muestreo”

7.3.2 El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de las muestras o sitios;

b) el plan de muestreo;

c) la preparacién y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto para obtener el item requerido para el subsiguiente ensayo o
calibracion.

NOTA Cuando se reciben en el laboratorio, se puede requerir manipulaciéon adicional como se especifica en el apartado 7.4.

LB-PR-07 "Muestreo para items de ensayo”
LB-FR-18 "Informe de muestreo”

7.3.3 El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del ensayo o calibracion que se realiza. Estos registros deben
incluir, cuando sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;

b) la fecha y hora del muestreo;

c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero, cantidad, nombre);

d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;

e) la identificacion del equipamiento utilizado;

f) las condiciones ambientales o de transporte;

g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicacién del muestreo, cuando sea apropiado;

h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de muestreo.

LB-PR-07 "Muestreo para items de ensayo”
LB-FR-18 "Informe de muestreo”

7.4 Manipulacién de los items de ensayo o calibracién.

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcién, manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacién y
disposicién o devolucién de los items de ensayo o calibracién, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o
calibracién, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones para evitar el deterioro, la contaminacién, la pérdida
o el dafo del item durante la manipulacion, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparaciéon para el ensayo o calibracién. Se deben seguir las
instrucciones de manipulacién suministradas con el item.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”
LB-PR-03 "Control metrdlogico y de equipos"

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigledades los items de ensayo o de calibracién. La identificacion se debe conservar
mientras el item esté bajo la responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar que los items no se confundan fisicamente o cuando se haga
referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la subdivision de un item o grupos de items y la transferencia
de items.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”
LB-FR-12 "Recepcidn para items de ensayo"

7.4.3 Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones especificadas. Cuando exista duda acerca de la
adecuacién de un item para ensayo o calibracién, o cuando un item no cumpla con la descripcion suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente
para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiere que el item se
ensaye o calibre admitiendo una desviacién de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en
el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacién.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”
LB-FR-09 "Reporte de pruebas"

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, se deben mantener, realizar el
seguimiento y registrar estas condiciones.

LB-PR-01 "Instalaciones, condiciones ambientales y manipulacién de item de ensayos”
LB-FR-08 "REgistro de ensayos"

7.5 Registros técnicos

7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe y la informacién
suficiente para facilitar, si es posible, la identificacidon de los factores que afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de medicidon asociada y
posibiliten la repeticién de la actividad del laboratorio en condiciones lo mds cercanas posibles a las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha
y la identidad del personal responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los
cdlculos originales se deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacién de métodos"
LB-FR-08 "REgistro de ensayos”

7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a las versiones anteriores o a las observaciones
originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de correcciéon, una indicacién de los aspectos
corregidos y el personal responsable de las correcciones.

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"
LB-FR-08 "REgistro de ensayos"
GC-PR-02 "Control documental”

7.6 Evaluacién de la incertidumbre de la medicién




7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion.
Cuando se evalla la incertidumbre de medicion, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que surgen
del muestreo, utilizando los métodos apropiados de andlisis.

LB-PR-05 "Evaluacion de la incertidumbre de medicion”

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de medicion para todas las calibraciones.

LB-PR-05 "Evaluacion de la incertidumbre de medicion”
LB-PR-03 "Control metrélogico y de equipos”

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumibre de medicién. Cuando el método de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de
la incertidumbre de medicién, se debe realizar una estimacién basada en la comprensidon de los principios tedricos o en la experiencia prdctica de la
realizacion del método.

NOTA 1. En los casos en que un método de ensayo reconocido especifica limites para los valores de las principales fuentes de incertidumbre de medicion y
especifica la forma de presentacién de los resultados calculados, se considera que el laboratorio ha cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método
de ensayo y las instrucciones relativas a los informes.

NOTA 2 Para un método particular en el que la incertidumbre de la medicién de los resultados se haya establecido y verificado, no hay necesidad de
evaluar la incertidumbre de la medicién para cada resultado, si el laboratorio puede demostrar que los factores criticos de influencia identificados estan
bajo control.

NOTA 3 Para informacién adicional, véanse la Guia ISO/IEC 98-3, la norma ISO 21748 y |a serie de normas I1SO 5725.

LB-PR-05 "Evaluacion de la incertidumbre de medicion”

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes se deben registrar de
manera que las tendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicién;

d) uso de patrones de verificacion o patrones de frabajo con grdficos de control, cuando sea aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicién;

f) repeticién del ensayo o calibracién utilizando los mismos métodos o métodos diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

h) correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

LB-PR-04 "Aseguramiento de la validez de los resultados”

LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”

LB-FR-14 "Seguimiento de los resultados de actividades de validez de resultados”
GC-PR-03 "Control del trabajo no conforme, acciones correctivas y mejora”
LB-FR-16 "Plan para el aseguramiento de la validez de los resultados”

LB-FR-15 "Calculo de repetibilidad, precision y reproduciblidad"”

LB-FR-17 "Correlacion y linealidad de datos”

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefo mediante comparacién con los resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y
sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a) participacién en el ensayo de aptitud;
NOTA. La Norma ISO/IEC 17043 contiene informacién adicional sobre los ensayos de aptitud y los proveedores de ensayos de aptitud. Se consideran
competentes los proveedores de ensayos de aptitud que cumplen los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043.

b) participacién en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.

LB-PR-04 "Aseguramiento de la validez de los resultados”

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, ufilizar para controlar y, cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio.
Si se detecta que los resultados de los andlisis de datos de las actividades de seguimiento estdn fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las
acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.

LB-PR-04 "Aseguramiento de la validez de los resultados”
LB-FR-14 "Seguimiento de los resultados de actividades de validez de resultados”
GC-PR-03 "Control del trabajo no conforme, de acciones correctivas y mejora”

7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generalidades
7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacién.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados”
LB-FR-09 "Reporte de pruebas”

LB-FR-08 "Registro de ensayo”

OF-FR-03 "Cotizacién servicios de ensayo”

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"
LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o
un certificado de calibracion o informe de muestreo), y deben incluir toda la informacién acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacién de
los resultados y toda la informacién exigida en el método utilizado.

Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

NOTA 1. Para el propdsito de este documento, los informes de ensayo vy los certificados de calibracién se denominan algunas veces certificados de ensayo
e informes de calibracién respectivamente.

NOTA 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio electronico, siempre y cuando se cumplan los requisitos de este documento.

LB-PR-06 "Procedimiento para informe de resultados"
LB-FR-09 "Reporte de pruebas”

LB-FR-08 "Registro de ensayo”

OF-FR-03 "Cotizacién servicios de ensayo”

LB-PR-02 "Seleccidn, verificacion y validacion de métodos"
LB-AX-03 "Verificacion del método de ensayo”

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada. Cualquier informacion enumerada de los
apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible faciimente.
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LB-PR-02 "Seleccioén, verificacion y validacion de métodos”
LB-AX-03 "Verificacién del método de ensayo"




7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracién o muestreo)

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga razones vdlidas para no hacerlo, minimizando asi
cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:

a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”, “Certificado de calibracién” o “Informe de muestreo”);

b) el nombre y la direccién del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones
permanentes del laboratorio, o en instalaciones temporales o moviles asociadas;

d) una identificacién Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe completo y una clara identificacién del final;

e) el nombre y la informacién de contacto del cliente;

f) la identificacién del método utilizado;

g) una descripcidn, una identificacién inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del item;

h) la fecha de recepcién de los items de calibracién o ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la validez y aplicacién de los resultados.

i) la fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emisién del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando sean de pertinencia para la validez o aplicaciéon de los resultados;

1) una declaracién acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a ensayo, calibracién o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicién, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

o) identificacién de las personas que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos;

NOTA La inclusidon de una declaracién que especifique que sin la aprobacion del laboratorio no se debe reproducir el informe, excepto cuando se reproduce en su
totalidad, puede proporcionar seguridad de que partes de un informe no se sacan de contexto."
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7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién suministrada en el informe, excepto cuando la informacién la suministre el cliente. Los
datos suministrados por el cliente deben ser claramente identificados. Ademds, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la
informacién sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de
muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se
recibio.
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7.8.3 Informes de ensayos. Requisitos especificos

7.8.3.1 Ademds de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados del ensayo:

a) informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.4);

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicidon presentada en la misma unidad que el mensurando o en un término relativo al mensurando (por
ejemplo, porcentaje) cuando:

- sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;

- una instruccién del cliente que lo requiera; o

- la incertidumbre de medicidn afecte la conformidad con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);

e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.
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7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben cumplir con los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.
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7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracién

7.8.4.1 Ademds de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicién del resultado de medicidon presentado en la misma unidad que la de la unidad del mensurando o en un término relativo a
dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicién se expresa generalmente como un valor de una magnitud Unica medida, incluyendo
la unidad de medicién y una incertidumbre de medicién."

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados de medicion;

c) una declaracién que identifique cémo las mediciones son frazables metroldégicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estdn disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase 7.8.64);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).
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7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracién deben cumplir con los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion.
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7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de calibracion, excepto cuando asi se haya
acordado con el cliente.
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7.8.5 Informacién de muestreo - requisitos especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademds de los requisitos enumerados en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la inferpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificaciéon Unica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacion y los nimeros de
serie, segun sea apropiado);

c) la ubicacién del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) Una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicidon ambiental durante el muestreo que afecte a la interpretacion de los resultados.

f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicidon para ensayos o calibraciones subsiguientes.
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LB-PR-07 "Muestreo para items de ensayo"

LB-FR-18 "Informe de muestreo”




7.8.6 Informe de declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se suministra una declaraciéon de conformidad con una especificacion o norma para un ensayo o calibracion, el laboratorio debe
documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (por una aceptaciéon o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos)
asociado con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.
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7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de manera que la declaracién identifique claramente:
a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) laregla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma solicitadal).

NOTA. Para informacién adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-4.
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7.8.7 Informacién sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que solo el personal autorizado para expresar opiniones e
interpretaciones libere la declaracion respectiva. El laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e interpretaciones.

NOTA Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las declaraciones de inspecciones y certificaciones de producto, como estd previsto en las
Normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17065, y de las declaraciones de conformidad como se referencian en el apartado 7.8.6.
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7.8.7.2 Las opiniones e inferpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los resultados obtenidos del item ensayado o calibrado y se deben
identificar claramente como tales.
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7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante didlogo con el cliente, se deben conservar los registros de tales
didlogos.
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7.8.8 Modificaciones a los informes
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la informacién debe estar identificado
claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe Ia razén del cambio.
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7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emisién se deben realizar solamente en la forma de otro documento, o de una transferencia de
datos, que incluya la declaracion: "Modificacién al informe, nimero de serie ... [o identificado de cualquier otra manera]" o una forma equivalente de
redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.
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7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma Unica y debe contener una referencia al original al que
reemplaza.
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