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RESUMEN

El disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad para el Grupo FRYMA pretende
resolver problemas tales como: falta de perspectiva clara en cuanto a un modelo de
calidad que permita orientar y unificar el direccionamiento estratégico con el fin de
controlar de forma sistematica las actividades y procesos en la organizacion; no
estan establecidos procesos formales de planeacion estratégica ni direccion por
objetivos; conocimiento inexacto de las necesidades, expectativas y requisitos de las
partes interesadas pertinentes; inexistencia de documentos fedatarios del objeto o
encargo social y de otros elementos que constituyen parte del patrimonio de una
organizacion estandarizada (organigrama, estructura, plantilla, misién, vision, valores
gque comparte); existencia de actividades y procesos sin respaldo documental,
imprecisiones en el desempefio de los roles y responsabilidades que debilitan el
liderazgo y el funcionamiento interno de la organizacion.

Para resolver esta problematica y cumplir el objetivo deseado, se propone como
soporte metodolégico el ciclo o modelo de Derming Planificar - Hacer- Verificar-
Actuar (PHVA), a partir de un Diagnéstico inicial utilizando la metodologia del “GAP”
andlisis o andlisis de brechas; la aplicacion de la matriz DAFO para la determinacion
y andlisis del contexto de la organizacién; la metodologia para la determinacion de la
matriz de riesgos y oportunidades; y el andlisis de las partes interesadas pertinentes,
para la identificacién y determinacion de sus necesidades, expectativas y requisitos.

Derivado de lo anterior, se determina y analiza el contexto de la organizacién, lo cual
permitié conocer las cuestiones internas y externas relevantes para el propdsito del
Grupo y su direccion estratégica que pueden afectar su capacidad para implementar
y posteriormente certificar el SGC. Se identifican las fortalezas y debilidades,
amenazas y oportunidades; los riesgos asociados y las oportunidades de mejora. Se
determinan los limites y aplicabilidad del SGC y se establece su alcance, la politica y
los objetivos de calidad. Se identifican las partes interesadas, sus necesidades,
expectativas y requisitos; asi como su impacto e influencia en el SGC. Se
determinan los procesos estratégicos, operacionales y de apoyo que constituyen el
mapa de procesos, relacionandose la informacién documentada que ha sido creada
para garantizar la evidencia objetiva de su funcionalidad e implementacion. Se
fortalece el funcionamiento interno de la organizacion. Se determinan los requisitos
legales y reglamentarios aplicables a la organizacion. Se define la estructura
organizativa del SGC, atribucion de roles, responsabilidades y autoridad de
diferentes actores que intervienen en dicho Sistema.

PALABRAS CLAVES: Calidad - Sistema de Gestién de la Calidad - Grupo FRYMA -
partes interesadas - cliente
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ABSTRACT

The design of a Quality Management System for the FRYMA Group aims to solve
problems such as: lack of a clear perspective regarding a quality model that allows
guiding and unifying the strategic direction in order to systematically control activities
and processes in the organization; There are no formal strategic planning processes
or management by objectives; inaccurate knowledge of the needs, expectations and
requirements of relevant stakeholders; non-existence of notarized documents of the
object or social order and of other elements that constitute part of the heritage of a
standardized organization (organization chart, structure, template, mission, vision,
values it shares); existence of activities and processes without documentary support;
inaccuracies in the performance of roles and responsibilities that weaken the
leadership and internal functioning of the organization.

To solve this problem and meet the desired objective, the Plan or Do-Check-Act-Act
(PHVA) cycle or model of Derming is proposed as methodological support, based on
an initial Diagnosis using the methodology of the “GAP” analysis or gap analysis ; the
application of the SWOT matrix for the determination and analysis of the context of
the organization; the methodology for determining the matrix of risks and
opportunities; and analysis of relevant stakeholders, to identify and determine their
needs, expectations and requirements.

Derived from the above, the context of the organization is determined and analyzed,
which allowed knowing the internal and external issues relevant to the Group's
purpose and its strategic direction that may affect its ability to implement and
subsequently certify the QMS. Strengths and weaknesses, threats and opportunities
are identified; associated risks and opportunities for improvement. The limits and
applicability of the QMS are determined and its scope, policy and quality objectives
are established. Stakeholders, their needs, expectations and requirements are
identified; as well as its impact and influence on the SGC. The strategic, operational
and support processes that constitute the process map are determined, relating the
documented information that has been created to guarantee objective evidence of its
functionality and implementation. The internal functioning of the organization is
strengthened. The legal and regulatory requirements applicable to the organization
are determined. The organizational structure of the SGC is defined, as well as the
attribution of roles, responsibilities and authority of different actors that intervene in
said System.

KEY WORDS: Quality - Quality Management System - FRYMA Group - interested
parties - client
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EXERGOS

“La joya de la corona de la gestion de la calidad se ha renovado,
se ha pulido para que brille con luz propia y asi, con la 1ISO
9001:2015, entre con paso firme en el escenario que el siglo XXI
ha dibujado para las empresas de todo el mundo”.

ISO 9001:2015 “Los ejes de la revision”. SBQ Consultores.

“La pasion por la calidad y la mejora continua es una emocion
gue debemos alimentar y contagiar en todos los aspectos de
nuestra vida”.

Victor Noguez
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1. INTRODUCCION. MARCO TEORICO - CONCEPTUAL Y
NORMATIVO

1.1 Presentacion de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015

En este apartado se aportaran consideraciones tedricas en las que se sustenta el
disefio para la implementacion de la Norma UNE-EN 1SO 9001:2015 en el GRUPO
DE INVESTIGACION FiSICA DE RADIACIONES Y MEDIO AMBIENTE (FRYMA)
para poder analizar e interpretar los resultados y formular conclusiones. Asimismo
servira de soporte tedrico, conceptual y normativo de los conceptos que se utilizan
para la resolucion del problema planteado; se definira el concepto de calidad, qué es
un Sistema de Gestidn de la Calidad y otros términos que sean pertinentes al tema
escogido.

Fruto de la iniciativa de la Organizacion Internacional de Normalizacion (International
Organization for Standardization, [SO) son las llamadas normas ISO,
fundamentalmente la familia ISO 9000. Sin animo de pretender exponer el contenido
y estructura de cada una de las normas que esta organizacion ha puesto en vigor, se
hace necesario explicar la estructura y contenido de la ISO 9001:2015 que es la
Norma objeto de estudio del TFM que se propone.

La Norma ISO 9001 nace en el afio 1987 y es la precursora de todas las que la
sucedieron, es decir, la de 1994, la del afio 2000, la de 2008 y la de 2015. Todas las
revisiones que se han producido desde entonces han estado acompafadas de
cambios significativos; siendo los mas importantes los producidos en la version de
2015, cuyo estandar fue publicado el 23 de septiembre de ese propio afio. Se trata
de un estandar Internacional que se aplica a los Sistemas de Gestion de Calidad de
organizaciones publicas y privadas, independientemente de su tamafio o actividad
empresarial.

Certificarse por esta norma proporciona a las organizaciones la posibilidad de
garantizar a sus clientes la mejora de sus productos o servicios; y éstos, a su vez,
prefieren empresas comprometidas con la calidad; de modo que deviene en valor
afiadido y ventaja competitiva; en tanto permite mejorar la calidad de los productos y
servicios, asi como la satisfaccion del cliente.

Después de varios afios de revision, la referida Norma introduce cambios muy
significativos bajo la premisa de continuar conservando su aplicabilidad en cualquier
tipo de organizacion, y fomentar la alineaciéon con otras normas de sistemas de
gestion elaboradas por ISO; a la vez que adaptarse a la realidad actual de las
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organizaciones. Se trata de un cambio muy importante y delicado ya que la propia
Organizacion Internacional de Normalizacion reconoce que 1SO 9001 supone el 80%
de la totalidad de certificaciones mundiales. (Noguez, Cobos y Arroyo, 2015)

Primero que todo, se destaca el cambio en la estructura de la norma segun el Anexo
SL. Hasta la publicacién de este Anexo, cada norma de sistemas de gestion tenia
una estructura en particular, pero con este documento todos los estandares que se
revisen o publiguen compartiran la misma estructura.

El Anexo SL solo deja el apartado 8 “Operaciones” para dar respuesta a los
procesos operacionales y al control de cada disciplina, siendo el elemento
diferenciador entre normas de Calidad, Medio Ambiente, Seguridad de la
Informacion, Continuidad de Negocio, Innovacion, etc., mientras que el resto de los
apartados seran comunes para todas ellas. Ello garantiza que toda norma de
sistemas de gestion sea coherente y compatible mediante una misma estructura;
ademas de tener, en la manera que sea posible, un texto idéntico y criterios
comunes respecto a términos y definiciones empleadas.

Es importante aclarar que la identificacion que se hace entre estructura de alto nivel
y Anexo SL no es correcta; y asumirlo de ese modo puede ocasionar confusiones en
la exégesis de la Norma: el Anexo SL es el documento que, publicado en el afio
2012, explica en qué consiste la estructura de alto nivel. El mismo es un documento
paradigmatico que sirve de guia en tanto contiene textos de base idénticos, términos
y definiciones comunes para todas las normas del sistema de gestién. Fue
proyectado para facilitar el cumplimiento por parte de las organizaciones de mas de
una norma del sistema de gestion; y posee un total de 45 declaraciones, resultando
en 84 requisitos. (Rojo, 2015).

La estructura de alto nivel, por su parte, estd basada en el “Anexo SL del
Suplemento Consolidado ISO de las Directivas ISO/IEC” y busca aportar una
estructura comun para los sistemas de gestion que permita detectar de forma rapida
los puntos comunes y asi facilitar la adopcion por parte de las empresas de varias de
ellas de forma integrada. De esta forma, se facilita la comprensién, se optimizan los
recursos y permite una homogeneidad en la aplicacion de los sistemas de gestion.

Aunque la Norma objeto de estudio responde a la estructura de 10 apartados
(alcance u objeto y campo de aplicacion, referencias normativas, términos y
definiciones, contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion, soporte,
operacion, evaluacion del desempefio y mejora), los 3 primeros apartados no
integran no incluyen los Debes o requisitos de la misma.
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Para su mejor comprension y como una herramienta de trabajo al servicio de
quienes van a implementar el Sistema de Gestion de la Calidad; y sin que ello
sustituya a la Norma sino que mas bien la complemente, se recomienda consultar el
Anexo 1. Claves de lectura para una adecuada exégesis de la Norma ISO
9001:2015, propuesta por el autor de este TFM donde se explica cada uno de los
apartados relacionados anteriormente. La presentaciéon del citado Anexo 1 no
constituye una exégesis integra de la Norma para revelar sus cambios; pero si
ilustra el sentido de ésta y el espiritu de sus autores.

En este apartado, sin animo de ser redundantes y hechas las aclaraciones
pertinentes, se quiere resaltar algunos de los cambios mas significativos
considerados en la nueva Norma ISO 9001:2015, los cuales habran de asumir no
sé6lo los profesionales de la calidad, sino también los directivos y empleados que se
involucren en la implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad. Aunque los
mismos se pueden advertir en la propia Norma, resulta perentorio, a modo de
ilustracion, destacar los siguientes:

Enfasis en el enfoque basado en procesos que supone un aumento en la gestion y
control de la sinergia existente entre procesos, actividades y jerarquias funcionales
de cada organizacion.

e Lenguaje aplicable y extensible a las organizaciones dedicadas a la
prestacion de servicios.

e Analisis del contexto de la organizacion que, incluye: comprension de la
organizacion y su contexto, comprension de las necesidades y expectativas
de las partes interesadas, determinacion del alcance del SGC; y éste y sus
procesos.

e Pensamiento basado en el riesgo, como concepto que abarca casi la totalidad
del sistema de gestion, es decir, durante el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora. Y, por otra parte, la libertad a las organizaciones
para que, para gestionar los riesgos, adopten la metodologia que mas se
ajuste a sus necesidades y no, necesariamente, los postulados de la norma
ISO 31000.

e Concomitante con este enfoque, se eliminan las acciones preventivas en la
nueva edicion de la norma ISO 9001, lo cual obedece al hecho de que el
propio Sistema de Gestion de la Calidad debe actuar como herramienta
preventiva.

e Ademas de los clientes, se habla de partes interesadas.

e Introduce el concepto de informacién documentada. Y, ademas, hay una
mayor flexibilidad en cuanto ya no se exigen procedimientos obligatorios, sino
gque sOlo se deben identificar los registros que han de generarse y
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1.2

conservarse para evidenciar el funcionamiento de un Sistema de Gestion de
Calidad, y los que la organizacion determine relevantes para garantizar el
eficaz funcionamiento del SGC.

El representante de la direccion ya no es exigible. Es un rol que deja de ser
obligado. Es més adecuado e importante para la Norma que la Alta Direccion
se comprometa y logre involucrar a los mandos intermedios y a los propios
empleados. Este particular se recoge en el capitulo 5 de la Norma titulado
“Liderazgo”.

Se prioriza la gestién del conocimiento, destacando que la organizacion debe
determinar los conocimientos necesarios para la operacion del SGC y para
asegurar, con ello, la conformidad del servicio que presta y mejorar la
satisfaccion del cliente.

Mayor énfasis en los procesos externalizados de la organizacion, o sea, la
prestacion de servicios por empresas ajenas, por terceros, se trata de la
posibilidad de contratar procesos o subprocesos. Con ello aparece una nueva
dimensién del proveedor que no es ya un mero suministrador de servicios o
productos; sino que ahora es un partners que trabaja conjuntamente con la
organizacién y tiene un mayor sentido de pertenencia y responsabilidad
corporativa.

Necesidad de validar la competencia del personal, entendida como la
capacidad de ampliar conocimientos y habilidades para lograr los resultados
deseados; y que exige, de hecho, que cada miembro de la organizacion
demuestre la capacidad de saber aplicar las mismas; pero también el
compromiso de definir los puestos criticos y el establecimiento de criterios
que validen las competencias. Las personas son vistas como parte de los
recursos de los procesos de soporte. Por eso se exige la identificacion de los
perfiles de cargo, la existencia de un plan de capacitacion, la ficha personal y
las actas de formacion como evidencia objetiva de su materializacion.

Empleo de un lenguaje mucho mas simple y comprensible por cualquier
persona.

Sobre la calidad y otros conceptos

Resulta evidente que no se puede definir un Sistema de Gestion de la Calidad sin
antes definir qué es la calidad. Al respecto, no se pretende en este TFM hacer el
recorrido historico marcado por este término ni desarrollar las lineas de pensamiento
que han sustentado su evolucion o destacar la labor de sus mas genuinos
representantes. Solo es proposito adherirse a una definicion lo mas ajustada posible
a las necesidades de implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, como
preocupacion institucional, que exige el amparo de un sistema normativo
estandarizado que lo regule.
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La definicion del concepto calidad (término proveniente del latin qualitas) admite ser
enfocada de diversas maneras, dependiendo no sélo de la subjetividad de la
persona, sino también de la especificidad del producto, del contexto, del momento y
de las lineas de pensamiento. Por su puesto que no se trata de un concepto estatico
sino que también ha evolucionado en el tiempo.

Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua, la calidad es la “Propiedad
0 conjunto de propiedades inherentes a una persona 0 cosa que permiten apreciarla
con respecto a las restantes de su especie.” Pero, también es la “Propiedad o
conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor” //
“Adecuacién de un producto o servicio a las caracteristicas especificadas. Control de
la calidad de un producto”.

Ambas definiciones resultan cercanas al modo en que se asume hoy el concepto
calidad en el contexto organizacional; sin embargo, la primera acepcion es subjetiva
en tanto tiene que ver con el bien o la cosa juzgada, depende de la percepcion de
quien obtiene un producto o servicio. La segunda, no obstante, tiene un sentido mas
objetivo en tanto se califica respecto a su adecuacidbn o0 ajustes a unas
especificaciones determinadas. Ambos enfoques, empero, no se excluyen.

Es a principios de los afios 70 cuando el concepto calidad acapara el interés de las
grandes corporaciones, sobre todo de EE.UU y Japén. Pero, ya desde esta fecha,
algunas definiciones, que sobrepasan el sentido que tradicionalmente se le ha dado
al concepto de calidad, corresponden justamente a algunos de los grandes tedricos
de la calidad. Las mismas tienen como elemento comun la mencion ya expresa al
cliente y a la satisfaccion de sus necesidades. Destaca en este sentido Joseph
Juran, pionero en introducir el concepto de calidad expresado como ajuste a las
especificaciones, y no tener deficiencias en relacion con el disefio. Segun su
definicion, “calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto que satisfacen
las necesidades de los clientes y, en consecuencia, hacen satisfactorio al producto”
(Juran y Gryna, 1993).

Ya mas recientemente, la Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) ha
asumido la calidad como la “habilidad que tiene una organizacion para proveer
productos y servicios que satisfagan a los clientes y para controlar los impactos
previstos y los no deseados sobre las partes interesadas involucradas” (ISO 9000,
2015, parrafos 2 de la Sub-clausula 2.2.1). Sin embargo, en otra de sus normas la
define como el “conjunto de especificaciones y caracteristicas de un producto
referidas a su capacidad de satisfacer las necesidades que se conocen o
presuponen” (ISO 9004, 2018- Clausula 2). Esta definicion, no obstante, alcanza su

5
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robustez metodoldgica en la propia Norma (ISO EN-UNE 9001, 2015, Referencias)
que la distingue como el “grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes de
un objeto cumple con los requisitos”. En tal sentido es que se asume en este TFM,
destacando que objeto en este contexto esta referido a productos y/o servicios.

Hecha estas acotaciones, resulta conveniente definir otros conceptos que se
emplearan en este TFM relacionados con el disefio e implementacioén del SGC en el
Grupo FRYMA, algunos de los cuales ya vienen definidos en la propia Norma de
referencia.

No siempre el enfoque de la definicion Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) ha
estado tan bien estructurado. A los expertos en esta materia les une el criterio en
virtud del cual constituye un mecanismo operativo que le permite a cualquier
organizacion, independientemente de su tamafio, estructura y funciones, operar
como herramienta para optimizar sus procesos. La definicibn de la Norma
Internacional (AENOR, 2015, ISO 9000 Sub-clausula 2.2.2) se enfoca en determinar
procesos y recursos; pues asume el SGC como “el conjunto de actividades mediante
las cuales una organizacién identifica sus objetivos y determina los procesos y los
recursos necesarios para lograr los resultados deseados”. Luego la definicion incluye
especificaciones que beneficiaran a la organizacion como resultado de una buena
implementacion del SGC:

e Administraciéon de la interaccion de los procesos y los recursos necesarios
para proporcionar valor y lograr los resultados esperados por las partes
interesadas relevantes.

e  Optimizacion del uso de los recursos tomando en cuenta las consecuencias a
largo y corto plazo de su decision.

e Suministro de los medios necesarios para identificar las acciones en la
direccién prevista.

e Eliminacion de las consecuencias imprevistas en el suministro de productos y
servicios.

Hoy dia la ISO resume la definicibn del concepto de Sistema de Gestion de la
Calidad como el “conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o
que interactian para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos
objetivos.” (AENOR, 2015, 1ISO/DIS9001)

Como puede apreciarse, la gestion de la calidad, a la par que se ha ido
desarrollando el concepto de calidad, también ha experimentado su propia evolucion
en el tiempo. Pero lo cierto es que las definiciones que ofrece la ISO son pertinentes
a los propdésitos de la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad; pues
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ella misma reconoce que la adopcion de un Sistema de Gestion de la Calidad “es
una decision estratégica que puede ayudarle a una organizacion a mejorar su
desempeiio en lo general y proporcionarle una base soélida para las iniciativas de
desarrollo sostenido”. (ISO 9001, 2015, Parrafo 1)

Accidn correctiva: accién para eliminar la causa de una no conformidad) y evitar que
vuelva a ocurrir. Puede haber mas de una causa para una no conformidad.

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable. Como tal el término ya no
aparece como un requisito en la 9001:2015, pero hay que atenderlo mediante la
gestion de riesgos.

Alcance del sistema de gestion: es el término utilizado para definir qué partes fisicas
0 procesos de la Organizacién se incluyen en el sistema de gestion.

Alineacion estratégica: grado de consistencia y coherencia existente entre el Plan
Estratégico, la cultura y todas las actividades y tareas que se realizan en el proceso
de ejecucion estratégica.

Cliente: persona u organizacién que podria recibir, o0 que recibe, un producto o
servicio destinado para, o requerido por, esta persona u organizacion. (ISO 9000,
2015, Sub-Clausula 3.2.4)

Contexto de la organizacion: proceso empleado para determinar los factores que
influyen en el propésito, los objetivos y la sostenibilidad de la organizacion.
Considera factores internos tales como los valores, la cultura, el conocimiento y el
desempefio de la organizacién. También considera los factores externos, tales como
lo legal, lo tecnolégico, lo competitivo, el mercado, la cultural, y los entornos sociales
y econdmicos. (ISO 9000, 2015, Sub-clausula 2.2.3)

Desempefio: resultado medible. EI mismo se puede relacionar con hallazgos
cuantitativos o cualitativos; y también con la gestion de actividades, procesos,
productos, servicios, sistemas u organizaciones.

Estrategia: plan para lograr un objetivo a largo plazo o global.

Informacién documentada: Informacién que una organizacién tiene que controlar y
mantener, y el medio que la contiene. La misma puede estar en cualquier formato y
medio, y provenir de cualquier fuente. De igual modo puede estar referida a sistema
de gestion, incluidos los procesos relacionados, la informacion para que la
organizacion opere (documentacion) y la evidencia de los resultados alcanzados
(registros).
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Misién: se refiere a la identificacién de la organizacion, al motivo o razén de ser por
la cual fue creada, camino a recorrer para alcanzar y hacer realidad la vision; por lo
tanto esta situada en el presente.

Vision: a donde se pretende llegar o lo que se quiere ser en el futuro, es la imagen
que se tiene de la organizacién en el largo plazo. Por lo tanto, ha de ser realista pero
también ambiciosa y sofiadora; pues su funcién es guiar y motivar a todo el equipo
de trabajo.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Organizacion: persona o grupo de personas que tienen sus propias funciones, con
responsabilidades, autoridades y relaciones para el logro de sus objetivos. Incluye,
entre otros, un trabajador independiente, compafiia, corporacion, firma, empresa,
autoridad, sociedad, asociacion, organizacion de caridad o institucion, o una parte o
combinacion de éstas, ya estén constituidas o no, publicas o privadas.

Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Segun la norma, pueden estar documentados o no.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto.

Valores compartidos: son prioridades, principios, limites y criterios éticos y morales
que rigen el trabajo diario que se realiza y en los que se apoya la organizacion para
lograr tales propdésitos; es, por lo tanto, el cdédigo de conducta integrado por los
valores que determinan lo que se esta dispuesto a hacer para lograr los resultados
deseados.

1.3 Problematica para la implementacion del Sistema de Gestion
de la Calidad en el grupo FRYMA

La ISO EN-UNE 9001:2015 constituye un método de trabajo excelente para la
mejora de la calidad de los productos y servicios, asi como de la satisfaccion del
cliente. No obstante, el Grupo FRYMA del Departamento de Fisica Integrada de la
Universidad de Huelva, a pesar de que cuenta con laboratorios que exhiben una
adecuada tecnologia, instrumental y formacion del personal, no dispone de un
Sistema de Gestion de Calidad implantado y certificado que le permita garantizar a
sus clientes la mejora de sus productos o servicios, obtener un valor afiadido; asi
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como ventajas competitivas de cara al futuro; por lo que tampoco tiene una
perspectiva clara en cuanto a un modelo de calidad que permita orientar y unificar el
direccionamiento estratégico con el fin de controlar de forma sistematica las
actividades y procesos en la organizacion.

Entre los objetivos estratégicos para el afio 2019, el Grupo FRYMA se propuso
“Incrementar la eficiencia y avanzar a un grado superior de madurez y excelencia en
la conformacion y prestacion de los servicios de laboratorio para preservar la
sostenibilidad financiera de la organizacion, a partir de la certificacion de nuestros
servicios claves”.

Para ello, una de sus principales direcciones de trabajo consistiéo en fortalecer el
funcionamiento interno de la organizacion mediante la implementacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad, mejorado continuamente a partir de los resultados
de las acciones de supervisién y control, el impacto de la actividad de [+D+l, la
gestién de proyectos y una efectiva formacion de los funcionarios y empleados.

En funcion de esa direccion de trabajo, ha estado inspirado el presente Trabajo Fin
de Master, cuyos principales resultados seran expuestos en el apartado
correspondiente.

En relacion con la posibilidad de implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en
el Grupo FRYMA, la Alta Direccion realiza un analisis para conocer en qué lugar y
condiciones esta la organizacion para acometer este importante proposito. Tras
haberse estudiado detenidamente la “Norma ISO EN — UNE 9001:2015” y la “Guia
para la aplicacion de UNE-EN ISO 9001:2015”, comprende que la organizacion no
se ha detenido a analizar sus fortalezas y debilidades, sus amenazas vy
oportunidades. En tal sentido, tampoco conoce con exactitud las necesidades y
expectativas de las partes interesadas que no tienen determinadas con el rigor que
corresponde ni conoce cuales son sus requisitos. Por demas, no tiene establecidos
procesos formales de planeacion estratégica ni direccion por objetivos, lo que
conlleva a la improvisaciéon y la espontaneidad inconscientes en la consecuciéon de
los resultados.

Otro de los problemas presentes para acometer el disefio e implementacion del SGC
esta relacionado con el hecho de que, al aplicarse el diagnostico y conforme al
estudio de la base documental generada por el Grupo FRYMA, se detectaron
brechas significativas relacionadas con la inexistencia de documentos fedatarios del
objeto o encargo social, organigrama, estructura, plantilla, planeacion estratégica,
objetivos de trabajo, mision, vision, valores que comparte, Resolucion de
constitucion, nombramiento de sus directivos, documentos de la identidad
corporativa, funciones de los empleados y sistema de evaluacion de las
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competencias, entre otros que dan fe de la razon de ser, y constituyen parte del
patrimonio de una organizacion estandarizada.

Tampoco existe una estructura armonica de la gestion documental fruto de un
sistema institucional de archivo sistematizado que garantice el control de las
actividades y funciones desempefiadas por el Grupo FRYMA como sujeto productor
de un volumen documental disperso y no reglado, sin soportes definidos, sin
jerarquia establecida ni regida por un cuadro de clasificacion, tabla de valoracion,
plazos de retencion ni control de cambios.

Siendo estos aspectos tan importantes para la implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad, los directivos del Grupo FRYMA comprenden que son
brechas muy significativas a nivel directivo que podrian afectar negativamente otros
requerimientos de la Norma ISO-EN UNE 9001:2015 que se pretende implementar.
Tales circunstancias, los induce a promover la confianza en las actividades que
realizan en sus laboratorios para poder demostrar que operan de forma competente
y que tienen capacidad para generar resultados validos. La implementacién de un
Sistema de Gestion de la Calidad seria la clave que develaria las evidencias
objetivas de tales propositos.

1.4 Objetivos

1.4.1 Objetivo general

El presente Trabajo Fin de Master se propone como objetivo general presentar el
andlisis y disefio de un Sistema de Gestibn de Calidad para el grupo de
investigacion Fisica de Radiaciones y Medio Ambiente (FRYMA), que permita
garantizar la fiabilidad de la informacion y mejorar sus operaciones internas y la
armonizacion de sus procesos, conforme a los requisitos exigibles por la Norma ISO
EN-UNE 9001:2015 “Sistemas de Gestion de la Calidad, Requisitos”.

1.4.2 Objetivos especificos
1.Realizar un diagnéstico de los problemas surgidos en el disefio de un SGC
para el grupo de investigacion FRYMA, a partir de la aplicaciéon del GAP
analisis ISO 9001:2015 o analisis de brechas.
2. Llevar a cabo el analisis del contexto de la organizacion mediante la Matriz
DAFO (Debilidades, Amenazas, Fortalezas y Oportunidades) e identificar los

riesgos asociados para determinar la Matriz de riesgos y oportunidades.

3. Identificar las partes interesadas; determinar sus necesidades, expectativas y
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requisitos; asi como clasificar su impacto e influencia en el SGC (analisis de
stakeholders, partes interesadas o grupos de interés).

Determinar los requisitos legales y reglamentarios aplicables a la organizacion
y otros que decida adoptar voluntariamente.

Definir la estructura organizativa del Sistema de Gestidon de la Calidad,
atribucion de roles, responsabilidades y autoridad de diferentes actores que
intervienen en el Sistema.

Describir el funcionamiento interno del Grupo FRYMA para entender la
dindmica de sus procesos y actividades.

Identificar y establecer los procesos y actividades de la organizacién (Grupo
FRYMA); y determinar el mapa de procesos.

Determinar los limites y aplicabilidad del Sistema de Gestidén de la Calidad
para establecer su alcance, la politica y los objetivos de calidad.

Determinar la informacién documentada que habra de ser gestionada en la
organizacién conforme a los requisitos de la Norma ISO EN-UNE 9001: 2015
para la implementacion y posterior certificacion del SGC del Grupo FRYMA.

10.Desarrollar las fases de implementacion del Sistema de Gestion de la

Calidad, tratando de adaptarlo lo maximo posible a las caracteristicas y
circunstancias propias de la organizacién de modo que sea asequible a los
empleados y no suponga una carga adicional.
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2. METODOLOGIA

No seria arriesgado afirmar que existen tantas metodologias como sistemas de la
calidad implementados. Por lo tanto, seria una vanidad intelectual pretender hacer
un compendio de “metodologias existentes”. Aqui s6lo se han descrito las que seran
aplicadas en el disefio que se ha propuesto para ofrecer cierta informacion de valor
a quienes se dedican a estos temas para luego, en la préactica, aplicar las directrices
que mejor convengan a los fines que se persiguen.

Es necesario aclarar que estas propuestas estan llamadas sélo a orientar como han
de hacerse las cosas para que la implementacion sea correcta, servir de modelo a
los responsables de su implementacion los cuales suelen tener muchos
conocimientos sobre el funcionamiento de la organizacion pero recién comienzan a
transitar por el camino de la calidad; y necesitan contar con nuevas estructuras de
conocimiento para obtener mejores resultados y dar el giro que reclama la
organizacion.

En ningln momento habrd de entenderse que una guia o metodologia propuesta
puede sustituir las indicaciones de la propia Norma. De hecho, hay organizaciones
que implementan el SGC con total apego de la Norma; pero no aciertan en su
exégesis, desconocen la terminologia o cémo identificar los procesos, gestionar los
riesgos, entre otros aspectos que constituyen requisitos contenidos en la Norma.
Siendo asi, quede claro que las guia y/o las metodologias son complementos de las
normas que ayudan a su entendimiento e implementacion; y no sustitutas de la
misma.

A fin de poder asumir el disefio del Sistema de Gestion de la Calidad del Grupo
FRYMA se utilizara, con caracter mas que todo orientativo y para una mejor
exégesis de la Norma, la Guia para la aplicacién de UNE-EN I1SO 9001:2015; ya que
la misma, manteniendo la secuencia de los apartados de la Norma, va incorporando
en cada uno de ellos una orientaciébn de los requisitos desde una perspectiva
practica. Las explicaciones se acompafian a lo largo de toda la publicacion de
numerosos ejemplos, que intentan mostrar situaciones basadas en la realidad de las
organizaciones a la hora de aplicar los requisitos de la norma. (Gémez, 2015)

Como metodologia, a los efectos de este TFM, se utilizaran diversos modelos
relacionados con los aspectos que necesariamente habran de ser desarrollados para
garantizar la adecuada implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad. Cada
uno de estos modelos y herramientas metodoldgicas se iran explicando en el
apartado que corresponda; ilustrando, a su vez, la relacibn que guardan con la
organizacion y el Sistema de Gestion de la Calidad que se pretende implementar.
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2.1 Desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad y aplicacién del
Modelo “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA)”

Tanto para el disefio del SGC del Grupo FRYMA como para su implementacion
propiamente dicha, se utilizar4 la metodologia conocida como “Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA)”, la cual puede aplicarse a todos los procesos y al Sistema
de Gestion de la Calidad en su conjunto.

La validez de este modelo que se propone cobra especial connotacion con la
publicacion de la Norma ISO EN- UNE 9001:2015, la cual hace coincidir, como se
ilustra en la figura 1, los capitulos de la norma con cada una de las cuatro etapas
descritas por el mismo; de modo que cada una de ellas esta orientada a exigir unos
requisitos que son de obligatorio cumplimiento y que, aunque se delimitan, estan
interrelacionados en una sinergia de desarrollo que guia todo el proceso de
implementacion como una metodologia autosuficiente y exacta.

PLANIFICAR HACER | VERIFICAR = ACTUAR
4 9
Contexto J b d 3 Evaliacion = 10
dela Liderazgo  Planificacion ~ Soporte Operacion del Mejora
organizacion desempefio

FIGURA 1. CICLO DE DEMING PHVA EN LA NORMA ISO EN-UNE 9001:2015 PHVA, SEGUN
WWW.ICONTEC.ORG

Por ser una de las versiones mejor estructuradas que se haya escrito en relacion
con la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, y aunque tiene como
fundamento la Norma ISO 9000, el modelo propuesto por el profesor Rafael David
Rincon (Figura 2), ofrece una perspectiva de gran utilidad si se tiene en cuenta que,
segun su enfoque, la decision de implementar el SGC es el primer punto a
considerar para llevar a cabo las acciones sucesivas. De igual modo resalta la
validacion del sistema que se ha implantado y su aseguramiento. (Rincén, 2002)

Como puede apreciarse en la figura 2, y sirviendo para entender la figura 1, el
modelo estd fundamentado en la metodologia PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar) definiendo todo el proceso de implementacion en funcién de estas cuatro
grandes fases. Derivado del modelo anterior, cada fase requiere un conjunto de
acciones o actividades que, sin seguir necesariamente un orden riguroso, habran de
ser tenidas en cuenta y desarrolladas para alcanzar una implementacién exitosa:
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Sistema de Calidad
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8. Validacion del VERIFICAR
Sistema de Calidad

rF 3

5.Disefio del
7.Implementacion del || ; Sistema de Calidad
Sistema de Calidad
TJ = 6.Documentacion del

Sistema de Calidad

FIGURA 2. MODELO PARA LA IMPLEMENTACION DE ISO 9000, SEGUN RAFAEL DAVID
RINCON.

PLANIFICAR: es la fase en que corresponde a la Alta Direccidon la decision de
disefiar e implementar un Sistema de Gestion de la Calidad que sea la medida de
sus resultados, su planeacién y organizacion, la definicion y andlisis. Por lo tanto
habra de realizarse la exégesis de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015 y su
implementacion para realizar un diagndéstico adecuado; y proponer la metodologia
apropiada para la implementacion del SGC y el célculo de los costes, la
determinacién y andlisis del contexto de la organizacion, la identificacion y analisis
de las partes interesadas pertinentes, el andlisis de riesgos y de oportunidades de
mejora, el alcance, los objetivos y las politicas de la organizacion; determinar,
asimismo, los recursos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y las politicas de la organizacion. Estos recursos pueden ser
materiales, financieros y humanos (incluida la capacitacion y sensibilizacion del
personal en el conocimiento de los temas relacionados con la calidad).

La planificacion incluye, ademas, el establecimiento de las acciones y su soporte,
plazos, niveles de responsabilidad y liderazgo, incluidas las personas o areas que
toman la responsabilidad y rendicion de cuenta de los procesos; los requisitos de
seguimiento y medicion; determinacion de los procesos en la organizacion y su
secuencia; asi como las necesidades de informacion documentada que requiere el
Sistema de Gestion de la Calidad u otra que lo complemente.
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HACER: a esta fase le corresponde el despliegue de tareas tales como la realizacion
de los planes de calidad, la materializacion del disefio del sistema; y la redaccion,
revision y aprobacion de la informacidbn documentada necesaria prevista por la
Norma e, incluso, alguna de manera adicional que sirva para validar los resultados y
constituir la evidencia objetiva. Es una fase operativa signada por el inicio de la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad propiamente dicho que
requiere la materializacion de actividades y la obtencidon de los resultados
planificados con el empleo de los recursos previstos de manera eficiente.

VERIFICAR: esta fase tendrd que ver necesariamente con la implementacion del
SGC; pues habra que verificar la pertinencia de su desempefio para su evaluaciéon y
posterior validacion; asi como confirmar la efectividad del proceso y que sus
caracteristicas sean congruentes con el proposito de la organizacion. Para ello, es
menester realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los
procesos Y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos
y los requisitos, e informar sobre los resultados.

ACTUAR: es la fase del proceso de implementacion en que corresponde el
aseguramiento del Sistema de Gestion de la Calidad que habra de estar
documentado con el resultado de las auditorias y del seguimiento y medicién, asi
como por la revision que haga la Alta Direccion y los planes de accién que lleve a
cabo para mejorar el desempefio de los procesos y su efectividad; y corregir, cuando
proceda, posibles desviaciones del sistema y aprovechar las posibilidades de mejora
de manera sistematica. Se trata de realizar los cambios pertinentes a los procesos
para garantizar que arrojen los resultados planificados y continten siendo eficientes.

Esta dindmica de interrelaciones queda muy bien resumida en la figura 3, en la cual
cada uno de los nUmeros que aparece entre paréntesis representa los apartados de
la Norma ISO EN UNE 9001:2015, segun la estructura de alto nivel, cada uno de
es0s numeros se corresponde con las fases del ciclo de Derming.

A la planificacion le corresponde tener en cuenta las necesidades y expectativas de
las partes interesadas pertinentes o relevantes, los requerimientos del cliente, la
organizacion y su contexto y el propio SGC y sus procesos; el hacer se relaciona
con la implementacion propiamente dicha y le sirven de sostén los procesos de
soporte y operacion; a la verificacion corresponde la evaluacion del desempefio del
SGC que habra de centrar la atencion en la satisfaccion del cliente, la conformidad
de los productos y servicios y los resultados del SGC, su desempefio, mediante la
actuacion sistematica que se traduce en la correccion oportuna de las desviaciones
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del SGC para alcanzar su efectividad y mejora, siendo el proceso de auditoria
interna y la revision por la direccién procedimientos de actuacion fundamentales.

CICLO DE
SHEWART

-4
CICLO DE
DEMING

FIGURA 3. CICLO DE DERMING, SEGUN FRANCISCO FERNANDEZ. UNIVERSIDAD DE MEXICO.

En el centro de la figura 3 aparece el liderazgo porque es la Alta Direccion la
encargada de garantizar la eficacia de cada una de las fases que integran el ciclo,
involucrando a todo el personal de la organizacién en el logro de las tareas
planificadas. Toda esta sinergia responde, como se expresa en el extremo derecho
de la figura, a los siete principios de la calidad: enfoque al cliente, liderazgo,
compromiso de las personas, enfoque de procesos, mejora, toma de decisiones
basadas en la evidencia y gestién de las relaciones.

2.2 Fase de diagnédstico. Aplicacion de la metodologia “GAP”
analisis ISO 9001: 2015 o Analisis de brechas

GAP es una palabra proveniente del inglés que significa brecha, apertura, desviacion
0 espacio vacio comprendido entre dos puntos de referencia, para referirse a las
diferencias que se presentan en un momento determinado entre dos situaciones:
una existente y otra ideal o anhelada. Concomitante con lo anterior, el GAP
ANALISIS es una herramienta que permite establecer una comparativa entre el
estado y desempefio real de una organizacion, estado o situacion en un momento
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dado, respecto a uno o mas puntos de referencia seleccionados de orden local,
regional, nacional y/o internacional. (Gonzalez, 2019)

Por lo tanto, permite detectar de manera oportuna las diferencias existentes entre la
situacion actual en la que se encuentra un determinado proceso, sistema, elemento,
etc. y la deseable. Asi, por ejemplo, al analizar la dinamica del funcionamiento de los
procesos, en el Diagnéstico realizado al Grupo FRYMA se detectd que en los
laboratorios se realizaban las actividades sin que mediara un nivel de
responsabilidad personalizado y sin que se supieran los tipos de procesos a las que
estaban vinculadas; al hacerse la correccion, se pudo realizar el mapa de procesos
de la organizacion asociando a cada uno las actividades relacionadas con
especificacion de las personas encargadas de dirigir tales procesos (propietarios de
procesos) y el modo de hacerlo.

El GAP andlisis es un modelo flexible, ya que puede ser aplicado en organizaciones
con una larga experiencia de trabajo en los temas relacionados con la calidad, y con
estructurados sistemas implantados y certificados; pero también en organizaciones
que desean adoptar la norma por primera vez. De ahi que existen dos versiones de
esta metodologia:

e La version directiva o de alto nivel: es la que mas se ajusta a quienes
integran la Alta Direccion de la organizacion; ya que no entra en detalles sino
gue va directamente a ofrecer ayuda para acercar y dimensionar los
esfuerzos a realizar mediante la deteccidn oportuna de los fallos que existen
en los apartados de la Norma.

e La version detallada: es la que va dirigida a quienes necesitan conocer de
forma especifica lo que falta por hacer para cumplir con los requisitos de la
norma ISO 9001: 2015, o tienen duda sobre como llevar a cabo el cambio en
su organizacién, digase responsables del Sistema de Gestiébn de Calidad,
directivos o empleados en sentido general.

A los efectos del Grupo FRYMA, esta segunda version es la que mas sirve a los
objetivos que se persiguen. Por lo tanto, es la version a la que se le prestara la
mayor atencién en tanto permitird identificar el grado de cumplimiento en la
organizacién de cada uno de los requisitos mediante dos canales diferentes:

a) uno donde se indican los requisitos que se cumplen, los que no se cumplen y
lo que no se deben aplicar, los cuales no se tendran en cuenta en los
sucesivos pasos;
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b) otro referido a los requisitos que se deben aplicar y en los cuales se ha de
valorar el grado de avance y madurez del cumplimiento de las actuaciones
puestas en marcha en relacion con los requisitos de la Norma a implementar.

Sera importante tener en cuenta que:

e El grado de madurez se encuentra basado en los niveles que establece la
norma ISO 9004:2018.

e Los requisitos que incumplen aspectos de la norma tendran un menor grado
de madurez o avance.

e En el caso de que las acciones se encuentren implantadas, mantenidas y
mejoradas, se conseguird un nivel de madurez elevado, y por lo tanto, la
organizacion estara proxima a la excelencia en estos aspectos de la norma.

Como consecuencia del analisis realizado en profundidad y requisito a requisito, se
puede evaluar el impacto del cambio que supone cumplir satisfactoriamente cada
requisito como consecuencia de la adopcion de la norma en la organizacion. De este
modo, los impactos podran ser de tres tipos:

IMPACTOS NULOS: derivados de aquellos requisitos de ISO 9001:2015 para los
cuales la organizacibn ya se encuentra efectuando actividades de manera
satisfactoria y por lo tanto los procesos relacionados no requeriran cambios.

IMPACTOS MENORES: asociados a aquellos requisitos de ISO 9001:2015 para los
cuales la organizacién requerird de acciones de ajustes o adaptaciones a fin de
cumplimentarlos debidamente.

IMPACTOS MAYORES: destinados a aquellos requisitos de ISO 9001:2015 para los
cuales la organizacién no cuenta con procesos implementados y que, por lo tanto, se
deberan establecer acciones desde cero para lograr el cumplimiento.

Es preciso aclarar que inicialmente se deberia hacer una evaluacion o
autoexploracion en el nivel directivo o ejecutivo valorando la aplicabilidad y el
cumplimiento de los bloques de requisitos que contempla la norma. Detectadas las
posibles brechas que habran de ser méas robustas en grado de significancia, se ha
de pasar a la evaluacion detallada para analizar, requisito a requisito, el grado de
cumplimiento y, en caso de contar con medidas relacionadas con cada uno, valorar
el grado de implementacion de las mismas otorgandoles un nivel de madurez con las
ponderaciones ya descritas en parrafos anteriores.

Concluida la autoevaluacion detallada y determinadas las prioridades de actuacion,
se estableceran las medidas a implementar. Todas las actividades del plan de
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accion, para ser efectivas, necesariamente deberan estar acompafadas de sus
fechas, responsables, recursos y medidas de control y evaluacion.

Con todo este proceso de analisis al interior de la organizacién, se podra actuar
sobre la base de la implementacion del SGC, pues se sabra a priori lo que se tiene
qgue hacer, cuando y cual es el objetivo final de este proceso: superar la auditoria
externa y obtener la certificacion conforme a la 1ISO 9001:2015.

2.3 Matriz DAFO. Determinacion del contexto de la organizacion
(Grupo FRYMA)

Un punto medular en la Norma ISO — EN UNE 9001:2015 lo constituye la clausula 4
referida al andlisis del contexto de la organizacion, el cual incluye: la comprension de
la organizacién y su contexto, la comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas, la determinacion del alcance del SGC y a éste propiamente
dicho y sus procesos.

Este andlisis del contexto de la organizacion permitira conocer y determinar las
cuestiones internas y externas relevantes para los propdsitos del Grupo FRYMA y su
direccion estratégica, que puede afectar a su capacidad para lograr el resultado
deseado en el SGC.

A fin de poder identificar los problemas existentes en relacién con el contexto de la
organizacién, observar soluciones, detectar los puntos débiles para transformarlos
en fortalezas y oportunidades que permitan cambiar el escenario, se utilizara la
Matriz DAFO.

Las siglas FODA, DOFA o DAFO son un acrénimo del inglés de las palabras
fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas, e identifican una matriz de
analisis que permite diagnosticar la situacion estratégica en que se encuentra una
empresa, organizacion, institucion o persona, a fin de desarrollar con éxito un
determinado proyecto.

Esta matriz fue desarrollada en el Instituto de Investigaciones de Stanford, Estados
Unidos, entre 1960 y 1970, con la colaboracion de M. Dosher, el Dr. O. Benepe, A.
Humphrey, Birger Lie y R. Stewart. Su finalidad era descubrir por qué fallaba
entonces la planificacién corporativa al nivel gerencial; pero fue tan efectivo su
resultado que se popularizé en muchos otros campos del conocimiento.

Para poder establecer un sistema de identificacion y analisis de factores asociados
al Grupo FRYMA el andlisis DAFO se realizara de la siguiente manera:
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ANALISIS INTERNO: se identificara cada factor de la Organizacion con respecto a
la competencia y al mercado. Esta identificacion se realizara desde varios puntos de
vista:

e Analisis interno de la situacion estratégica. Ello contempla, por ejemplo: la
fidelidad de los clientes, la dependencia excesiva de determinados clientes, la
situacion financiera, el estado del mercado (crecimiento maduro, en
descenso...), la posibilidad de productos o servicios sustitutivos de los del
Grupo, el tamafo del Grupo frente al de proveedores y la dependencia de
ellos, clientes y competidores, barreras de entrada, estado de la gestion
ambiental y de la gestion de la prevencidn, etc.

e Andlisis interno del estado de la prestacion del servicio (rentabilidad,
adecuacion al mercado, aseguramientos, actividades, atractivo, etc.).

e Andlisis interno de los procesos desarrollados por el Grupo FRYMA. Por
ejemplo la productividad de los procesos, la puntualidad en las entregas,
rendimientos, fiabilidad, organizacion, etc.

e Analisis interno del Sistema de Gestion. Por ejemplo indicadores que
muestran el estado real de los procesos, desconocimiento del Sistema de
Gestidon, competencia del personal, etc.

e Andlisis interno del uso de las Tecnologias de la Informacién y la
Comunicacion (TIC), tanto a nivel del servicio como de sistemas de gestion,
comunicaciones, etc.

e Analisis de la actitud, polivalencia y competencias de los recursos humanos.

e Analisis interno ambiental: considerando asuntos tales como: conocimiento y
cumplimiento de la legislacion ambiental, control ambiental de las
operaciones, formacién del personal y cultura organizacional; mantenimiento
y seguridad de equipos e instalaciones; tecnologias de que se dispone y su
actualizacion; posicionamiento ambiental de productos o servicios; riesgos
potenciales de accidente ambiental o catastrofe natural...

Considerar y tener en cuenta que los factores internos pueden ser Fortalezas o
Debilidades:

FORTALEZAS: son los factores en los que la organizacion destaca en relacién a la
competencia, lo mejor de sus potencialidades.

DEBILIDADES: son los factores en los que la organizacion esta por detras de la
competencia y los problemas presentes que, una vez identificados y desarrollando
una adecuada estrategia, pueden y deben eliminarse.
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ANALISIS EXTERNO: se trata de identificar aquellos factores externos que pueden
incidir negativa o favorablemente sobre el funcionamiento y resultados de la
organizacion. Digase, por ejemplo: entorno sociopolitico, situacién de la economia,
contexto normativo o de legislacidon, politicas energéticas y ambientales, redes
sociales, aspectos demogréaficos, competidores; entorno medioambiental: aspectos
ambientales que impactan positiva 0 negativamente a la organizacion o al entorno;
contaminacion atmosférica de la zona, abastos de agua, consumo de energia,
sensibilidad de los ciudadanos, clientes y proveedores respecto del medioambiente;
contexto cultural, normativa existente y previsiones de nueva normativa; tendencias
en el desarrollo ambiental en productos / servicios, escasez de recursos que puede
afectar a las actividades, entorno tecnoldgico... entre otros factores.

Considerar y tener en cuenta que los factores externos pueden ser oportunidades o
amenazas:

OPORTUNIDADES: hechos del entorno que resultan positivos para la organizacion,
si es capaz de detectarlos y explotarlos a su favor.

AMENAZAS: son situaciones o hechos externos a la organizacién que pueden llegar
a ser negativos para la misma.

2.4 Metodologia para la determinacion de la Matriz de riesgos y
oportunidades

La gestion de riesgos corporativos constituye un proceso aplicable a la definicion de
estrategias dentro de una organizacion; y esta disefiada para identificar eventos
potenciales que puedan afectar a la misma, y proporcionar una seguridad razonable
sobre el logro de los objetivos planteados.

Para la determinacion del riesgo, es necesario tener en cuenta elementos tales
como:

Los factores de riesgo: elementos internos o externos que se conjugan entre si para
dar nacimiento al riesgo.

La definicion de riesgo: probabilidad de ocurrencia de un evento de riesgo dentro del
contexto en que se produce. Es importante acotar que la norma (ISO 9001,2015,
Referencias) lo define como efecto de la incertidumbre, pudiendo ser ese efecto
positivo o negativo. También aclara que la incertidumbre es el estado, incluso
parcial, de deficiencia de informacion relacionada con la comprension o
conocimiento de un evento, su consecuencia o su probabilidad. Por lo tanto, afiade
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la norma, con frecuencia el riesgo se caracteriza por referencia a eventos
potenciales y consecuencias, 0 a una combinacion de éstos.

El impacto: consecuencias que pueden ocasionar al sujeto obligado Ia
materializacion del riesgo.

La probabilidad: posibilidad de ocurrencia del riesgo; es decir, la prediccion de la
posibilidad de que se presente algun evento a partir de la frecuencia de situaciones
presentadas en periodos anteriores en la gestibn o en conocimiento previo de las
carencias o dificultades para el logro de los compromisos y cumplimiento de
responsabilidades. Para su determinacion se usaran valores cuantitativos vy
cualitativos relacionados con los factores de riesgos sefialados.

Riesgo residual: suceso o circunstancia indeterminada que permanece después de
haber ejecutado las respuestas a los riesgos.

Causa: la explicacion de qué pudo o puede llegar a ocasionar el riesgo.

La identificaciébn o determinacion del riesgo exige la existencia de una estrategia
para administrarlo. Se trata de opciones basadas en su valoracién respecto a los
controles que permiten tomar decisiones y determinar las acciones de control
necesarias, a saber:

Reduccidn: sera aplicada preferentemente antes de optar por otras medidas mas
costosas y dificiles, lo que implica establecer acciones dirigidas a disminuir la
probabilidad de ocurrencia y el impacto, tales como la optimizacion de los
procedimientos y la implementacion de controles.

Asumir: se aplica cuando el riesgo se encuentra en un nivel que puede aceptarse
sin necesidad de tomar otras medidas de control diferentes a las que se poseen.

Transferir: significa que el riesgo sea controlado por un tercero que tenga la
experiencia y especializacién necesaria para asumirlo.

Segun la propuesta de Pérez. (2019), para la identificacion del nimero de riesgos
presentes en la organizacion, se tendran en cuenta tres pasos fundamentales, que
son:

Paso 1: Considerar los requisitos y perspectivas de los grupos de interés o partes
interesadas; siendo aconsejable escucharlos a fin de que puedan aportar la mayor
informacion y analizar el posible origen de los riesgos.
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Paso 2: Después de la identificacion de los riesgos, hacer un analisis cualitativo vy,
de ser posible, también cuantitativo de los mismos para poder clasificarlos de mayor
a menor importancia en la Matriz de riesgos y oportunidades que se haya adoptado.

Paso 3: Una vez analizada la probabilidad y el impacto de los riesgos, siguiendo los
pasos 1y 2, se procede a cumplimentar la Matriz de riesgos y oportunidades que
sera explicada en el apartado correspondiente a su implementacion (ver tabla 5 en el
apartado no. 3 de este TFM).

Es importante significar que para abordar la identificacion y tratamiento de los
riesgos y oportunidades, se habré de tener muy presente los resultados alcanzados
mediante el andlisis de la matriz DAFO que se realiza cuando se lleva a cabo el
analisis del contexto de la organizacion. En tal sentido se asumirdn como riesgos las
debilidades y las amenazas; mientras que las oportunidades corresponderan a las
fortalezas y a las propias oportunidades identificadas, sin negar que pudieran
aparecer sobre la marcha nuevos elementos de valoracion.

Para llevar a cabo el analisis de los riesgos y las oportunidades serd muy importante
contar con el criterio de las personas que mayor dominio tengan de las actividades
gue se realizan en la organizacion, siempre bajo la direccion del directivo de mayor
jerarquia y del coordinador de calidad y dejando evidencia de su control mediante la
matriz de riesgos y los planes de actuacion.

Una matriz de riesgo es una herramienta de gestion y control que permite el registro
y el conocimiento de los riesgos relevantes que podrian afectar el cumplimiento de
las metas y logros de una organizaciéon; asi como identificar también areas de
oportunidades y realizacién institucional.

Por lo tanto, sirve para identificar los servicios y actividades mas importantes de una
organizacion, el tipo y nivel de riesgos inherentes a estos y los factores internos y
externos relacionados con dichos riesgos (factores de riesgo). También permite
evaluar la efectividad de una adecuada gestion y administracion de los riesgos
financieros o de otra indole que pudieran impactar tanto los resultados como el logro
de los objetivos de la organizacion. (Pérez, 2019)

2.5 Metodologia para el andlisis de stakeholders. Necesidades y
expectativas de las partes interesadas

” “*

El término stakeholders significa “participante”, “inversor” o “accionist”, no tiene una
traduccion exacta del inglés al espafiol. Se trata de una figura que no existe en el
mercado interno como tal. Sin embargo, el término ha sido asumido para referirse a
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todos aquellos grupos que tienen algun tipo de interés en torno a una organizacion o
sus actividades comerciales, mas alla de si se trata de agentes internos o de sujetos
externos que guarden relacion con la misma. En tal sentido, habra que distinguir
entre los stakeholders primarios y los secundarios.

Stakeholders primarios: los que se consideran fundamentales y prioritarios para la
marcha de cualquier organizacion, es decir, los que mantienen una relacion directa y
estrecha con los negocios porque su nivel de interés con respecto a las empresas es
mucho mayor que el de otros agentes o grupos. Digase clientes, accionistas,
proveedores e incluso los trabajadores o el personal que integra los grupos de
trabajo.

Stakeholders secundarios: todos los stakeholders que no participan directamente en
las acciones ni en los procesos comerciales (competidores de la marca, las
fundaciones y ONGs, el Estado y las normas vigentes, los medios de comunicacion,
entre otros como las comunidades y la propia sociedad).

De lo anterior se infiere que no todos los stakeholders tienen el mismo grado de
influencia en la marcha de una organizacion y que, ademas, no todos se benefician
0 se perjudican de la misma manera. Por eso el analisis de stakeholders requiere
conocer con exactitud qué tan determinantes son para el conjunto del negocio, qué
impacto tiene el agente o grupo en lo que se refiere a la definicién, ejecucion,
aceptacion y gestion de un proyecto, producto, servicio o encargo social.

Para que pueda entenderse esta dinamica, no es lo mismo la influencia de un
proveedor X para la viabilidad del negocio, cuyo suministro puede ser gestionado a
otra firma o empresa que las licencias otorgadas por las autoridades fiscales o
tributarias de la localidad donde opera la organizacion; ya que el otorgamiento de
una licencia puede determinar la continuidad del negocio o su liquidacion. También
se ha de tener en cuenta la actitud o postura de los stakeholders hacia el negocio o
la organizacion, o sea, los que son beneficiados por el mismo o aquellos que, por el
contrario, se perjudican en menor o mayor grado y hacen todo lo posible para que
éste no alcance el éxito. (Mejia, 2007)

El analisis de los Stakeholders permite identificar e investigar las maneras en las
cuales los diversos actores (grupo o individuo) pueden influenciar a la organizacion o
pueden ser influenciados por sus actividades, asi como su actitud hacia la
organizacion y sus metas. También garantiza formular y poner en marcha
estrategias y tomar las decisiones que satisfagan a todos o a la mayor parte de los
stakeholders.
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Para mapear y realizar el andlisis de actores, se ha de proceder del siguiente modo:

e Identificar los principales grupos de interés (stakeholders).

e Ubicarlos en relacion a la organizacion (internos/ externos).

e Realizar una investigacion para definir y categorizar cada grupo de interés
(¢, Quiénes son? ¢ Qué intereses y percepciones tienen?, etc.).

e Analizar la informacion obtenida para establecer el nivel de poder de cada
actor y desarrollar estrategias.

e |dentificar y caracterizar a todos los grupos e individuos que puedan ser
potencialmente afectados por las actividades del Grupo FRYMA o que
podrian tener un impacto en las actividades por él desarrolladas.

Para la consecucion de estos fines, se recomienda utilizar como referente la matriz
de stakeholders (poder - interés), en virtud de la cual se puede establecer la relacién
de poder respecto a los intereses de los diferentes actores en correspondencia con
la actitud que mantienen en relacion con la organizacion:

Actores latentes: aquellos que se mantienen activos y forman parte de la dinamica
de la organizacion. Se han de mantener satisfechos.

Actores promotores: los que ayudan y promueven el desarrollo del negocio. Se han
de administrar de cerca.

Actores apaticos: los detractores del negocio, en muchos casos competidores o
entidades que ofrecen resistencia institucional. Deben monitorearse.

Actores defensores: amigos de la organizacion que contribuyen y apoyan
incondicionalmente; o quienes la existencia del negocio le ofrece alguna garantia.
Deben mantenerse informados.

De todo cuanto se ha referido en este apartado en torno a las metodologias que se
han utilizado para la realizacion del presente TFM, se advierte que en la aplicacion
de las mismas es posible encontrar elementos de otros modelos ya aplicados con
resultados optimos, siempre sobre la base de tomar los que mejor han convenido a
una organizacion como la que se ha escogido para implementar el Sistema de
Gestién de la Calidad que se propone como disefio, en lo que concierne a su
tamafio, caracteristicas, necesidades, recursos materiales, financieros, logisticos y
humanos. De modo que la implementacion sea asumida como una necesidad y no
como una sobrecarga que rebase las posibilidades de cada miembro de la
organizacion.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

Para la mejor comprension de este apartado y de los objetivos que lo justifican es
necesario aclarar que el disefio del SGC hay que verlo como la descripcion de cada
una de las actividades que se relacionan, epigrafe por epigrafe, en este apartado
dedicado a los resultados y discusion. Por lo tanto, abarca las cuatro fases del ciclo
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar.

La implementacion, sin embargo, constituye la materializacion del resultado
planificado que comienza con el Hacer, cuya evidencia objetiva es la propia praxis
qgue envuelve la dindmica funcional del Grupo FRYMA en estos momentos; y que
demanda ser verificada para comprobar la eficacia de su desempefio y corregir sus
desviaciones a fin de poder garantizar su mejora y sostenibilidad mediante la
actuacion que implica corregir y, fundamentalmente, prevenir. La implementaciéon ha
comenzado por el compromiso de la Alta Direccion y la sensibilizacion del personal a
través de un conjunto de acciones formativas, de divulgacion y estudio de la Norma
ISO EN-UNE 9001:2015 para poder conseguir la implicacion y compromiso de todo
aguel que realiza un trabajo que afecta al Sistema de Gestion de la Calidad.

Incluye, por supuesto, la distribucion y utilizacién de la informacion documentada con
la que ya se trabaja, siendo susceptible de ser mejorada o completada a medida que
vaya surgiendo esa necesidad. De ahi la importancia de hacerla accesible a todos
los miembros de la organizacibn manteniendo su compartimentacion y niveles de
acceso al repositorio digital habilitado para tales efectos, determinandose que sélo
seran impresos aquellos documentos que por su valor fiscal, fedatario y legal asi lo
exijan, sobre todo para conformar evidencias de los hechos administrativos y de
caracter cientifico técnico..

La estrategia utilizada por la Alta Direccién para disefiar e implementar el SGC del
Grupo FRYMA consisti6 en aprobar una practica curricular a un estudiante del
Master en Tecnologia Ambiental con conocimientos sobre calidad que sirviera de par
a un consultor externo contratado para estos fines y, que al no estar fisicamente en
el escenario de actuacion, se veia limitado para realizar las dindmicas de trabajo
planificadas.

Si bien se parti6 de un compromiso contractual, el estudiante, a fin de poder
desarrollar su TFM, modalidad profesional, tuvo la posibilidad de realizar un proyecto
inicial en el que se planificaron las principales etapas que debieron ser
implementadas, lo cual lo nutrié de los elementos necesarios para comprender la
organizacién y su contexto.
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3.1 Descripcién y funcionamiento interno del Grupo FRYMA

3.1.1 Ubicacién y caracterizacion

La Facultad de Ciencias Experimentales constituye un espacio abierto a todos sus
estudiantes, profesores y personal de administracion y servicios (PAS) para el
estudio, la investigacion y el desarrollo de numerosas actividades formativas como
jornadas, cursos, conferencias y congresos. Esta integrada por tres departamentos,
Ciencias Integradas, Ciencias de la Tierra, y Quimica. El grupo FRYMA pertenece al
Departamento de Ciencias Integradas, el cual dispone de las siguientes areas de
trabajo:

- Fisica Aplicada

- Analisis Matemético
- Matematica Aplicada
- Biologia Celular

- Botéanica

- Ecologia

- Zoologia

Es justamente en esta area de Fisica Aplicada donde se encuentra ubicado el Grupo
FRYMA, cuyo domicilio legal y datos de localizacion son los siguientes:

» Facultad de Ciencias Experimentales, Campus ElI Carmen s/n, CP 21007.
Huelva. Teléfonos +34-959219793; +34-669754251 Web:
http://www.uhu.es/fryma

El Grupo FRYMA, tal y como se sefiala en su sitio web, se cred en el afio 1992. La
linea de investigacion original fue la radiactividad ambiental, comenzando con el
estudio del impacto radioactivo generado por las pilas de fosfoyeso ubicadas en las
cercanias de la ciudad de Huelva, y el uso de estos radionuclidos para analizar la
evolucion espacial y temporal de la contaminacién existente en el estuario comun
formado por los rios Odiel y Tinto.
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Entre los propésitos fundamentales del Grupo FYRMA esta ofrecer apoyo cientifico y
tecnoldgico a las empresas u organismos que asi lo requieran en la atenuacién o
eliminacién de riesgos relacionados con la presencia de radionucleidos naturales,
asi como la valorizaciéon de residuos inorganicos industriales. Del mismo modo,
participar en proyectos y estudios de ambito nacional e internacional, para ofrecer
apoyo en la solucion de problemas concretos que puedan plantearse, como en la
toma de decisiones internacionales sobre propuestas de resolucion.

Para poder alcanzar los objetivos planteados, el Grupo FRYMA, cuenta con varias
areas de trabajo:

Area de caracterizacion de residuos: se dedica a la determinacion y cuantificacion de
compuestos que integran a materiales inorganicos generados en procesos
industriales. Ademas de determinar sus propiedades fisicas y evaluar la liberacion
de elementos en el medioambiente debido a su disposicion en areas controladas.

Area de analisis de radionucleidos: se dedica a la aplicacion de diversas técnicas
radiométricas, entre las cuales se destacan: Espectrometria alfa con detectores de
semiconductor de tipo PIPS, espectrometria gamma con detectores de Ge y Nal
(Tal), medida de raddn y descendientes, medida del indice alfa y beta total, entre
otras técnicas de bajo nivel. Ademas ofrece servicio a la preparacion de muestras
para analisis fisicoquimicos.

Area de evaluacion ambiental: realiza evaluaciones radiolégicas de zonas
histéricamente afectadas por altas concentraciones de radiactividad natural; asi
como las afectadas por industrias NORM.

Area de |1+D+I: es la encargada de coordinar los trabajos de investigacion, desarrollo
e innovacion que surjan en relacion con la medida de radionucleidos y evaluaciones
radiologicas, y caracterizacion y valorizacion de residuos inorganicos dando el apoyo
tecnolégico necesario desde el Centro, identificando las lineas de financiacion y
explotacién de resultados.

Area de gestion: responsable de dar apoyo a todas las actividades relacionadas
anteriormente.

Muy importante destacar que el Grupo de investigacion FRYMA es responsable de
la Unidad de Radiactividad Ambiental de la Universidad de Huelva (URAUH) que es
uno de los laboratorios que apoya los Servicios Generales de Investigacion (SGI) de
la referida Universidad.
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Esta Unidad se dedica al analisis de las concentraciones de isétopos radiactivos
usando para ello diversos tipos de técnicas radiométricas. Desde su puesta en
marcha ha servido a multiples grupos de Investigacion tanto de la UHU como de
otras universidades, asi como a empresas publicas y privadas. Las lineas de trabajo
gue se desarrollan en la URAUH cubren el analisis de los radiois6topos naturales y
artificiales en multitud de areas tematicas: estudios de caracterizacion de residuos,
muestras ambientales, geocronologia, o pasando por el estudio del medioambiente,
quimica, alimentacion y la industria energética.

3.1.2 Funcionamiento interno del Grupo FRYMA

La mision, visidbn y valores compartidos de una organizaciéon son los factores
estratégicos, organizativos y psicolégicos que conforman su estrategia en un largo
plazo; sin la planificacién estratégica es bien complicado alcanzar los objetivos y
metas, transformar las debilidades en fortalezas y las amenazas en oportunidades;
por lo tanto es importantisimo que estos tres elementos se encuentren claramente
definidos en el momento en que se decida implementar un Sistema de Gestion de la
Calidad. Bajo esta premisa, el Grupo FRYMA tiene definida su misién, la visién y los
valores compartidos.

Mision: medir radionucleidos, hacer evaluaciones radioldgicas, y caracterizar y
valorizar residuos inorganicos mediante la comprobacion de las salidas o resultados
conformes en la prestacion del servicio; desarrollar proyectos de investigaciéon en
estas areas; y asegurar el plan de produccion planificado con resultados validos y
confiables, asi como la calidad y excelencia demandada por nuestros clientes y
demas partes interesadas.

Vision: contar con laboratorios de referencia en la prestacion de sus servicios; a
partir de garantizar una gestion eficaz, competencia técnica y fiabilidad de los
resultados analiticos; con el apoyo de colaboradores motivados, competentes y
capaces de satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes y partes
interesadas para potenciar su confianza y credibilidad.

VALORES COMPARTIDOS POR LA ORGANIZACION.

Respeto y responsabilidad: cada miembro de la organizacibn asume con
responsabilidad la tarea que le corresponde, evitando el intrusismo profesional pero
aportando sus conocimientos en la solucion de los problemas y con respeto a las
decisiones que se adopten por consenso o por via de la autoridad facultada.
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Excelencia en las relaciones: ofrecer un servicio y una atencion profesional avaladas
por la excelencia y la cultura del detalle, colaborar con los clientes en el desarrollo
de su negocio y con el afan de satisfacer sus expectativas.

Innovacion: busqueda permanente de soluciones nuevas que permitan desarrollar
servicios diferenciados, su mejora continua y la voluntad de obtener siempre el mejor
resultado para ganar la fidelizacion y confianza de los clientes y partes interesadas.

Competitividad: diferenciacion del resto de los competidores en el propésito de
obtener resultados con valor afiadido mediante el enfoque al cliente mas que en la
ganancia.

LEMA INSTITUCIONAL.:
“La fisica a tu alcance: pesamos, medimos, contamos”.
ESTRUCTURA ORGANICO - FUNCIONAL GRUPO FRYMA.

El Grupo FRYMA, tal y como se muestra en la figura 4, cuenta con una composicion
de 8 doctores, de los cuales 1 es el Investigador Principal que funge como Director
General, una como Coordinadora de calidad y otro como jefe de proceso,
significando que los dos anteriores también responden cada uno por algun proceso.
También trabajan en el Grupo 4 doctorandos y 1 técnico de laboratorio.

Organigrama Grupo FRYMA

Coordinador de calidad

FIGURA 4. RGANIGRAMA JERARQUICO FUNCIONAL DEL GRUPO FRYMA.
PROPIEDAD DE LA ORGANIZACION.

30

Universidad Internacional de Andalucia, 2021



Todos los investigadores dependen del Director General, o mas bien del IP
(Investigador Principal); y, Jerarquicamente, todos los demas trabajadores estan por
debajo del IP. El responsable del SGC también es un Investigador Doctor, solo que
tiene atribuidas las competencias tipicas de este cargo.

En el Ultimo "escalén" se encuentran ubicados los doctorandos (investigadores no
doctores) y el técnico de laboratorio.

La flecha azul del fondo del organigrama simboliza que todos los empleados estan
bajo el paraguas del SGC, incluido el IP.

La zona punteada hace referencia a que, a pesar de que los doctorandos y técnicos
de laboratorio siguen las directrices del IP, en muchas ocasiones las indicaciones
vienen de los investigadores doctores, ya que son quienes codirigen sus tesis
doctorales.

PERFILES DE CARGO O COMPETENCIAS:

Investigador Principal (IP): sus competencias son las mismas que puede tener un
director general dentro de una organizacion, y se describen en el perfil de cargo. En
la tabla 12 de este TFM estan definidas sus responsabilidades respecto a la calidad.

Responsable del SGC: ademéas de formar parte del blogue "Investigador Doctor",
sus competencias como coordinador del SGC también se definen en la tabla 12 de
este TFM.

Investigares Doctores: este es el aspecto diferenciador en relacion con las funciones
gue se desempefian en otras organizaciones "estandar". A pesar de que dependen
del IP, tienen su propia autonomia y realizan funciones que se solapan entre ellos.
Asi, por ejemplo, todos estan en condiciones de desempefiar las mismas tareas y
actividades; pero las mismas estan enfocadas a los proyectos en los que participan:
elaboracion de proyectos (busqueda de financiacion), gestion de proyectos (en
colaboracién con el IP), recepcion de muestras, gestion de analiticas externas e
internas, trabajos de campo, trabajos de laboratorio, redaccion de informes, gestion
de compras, etc.

Sin embargo, y a pesar de ello, lo cierto es que cada uno tiene asignadas tareas
mas especificas de forma concreta: por ejemplo, uno de ellos es el encargado de
gestionar ciertas compras de laboratorio, otro de ciertos fungibles para determinados
equipos. También la responsabilidad frente al uso del equipamiento esta asignada a
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determinados investigadores (estas funciones y responsabilidades se definen en los
perfiles de cargo de cada trabajador).

Doctorandos: bajo la supervision del IP + uno o varios investigadores Doctores,
realizan trabajos bajo el paraguas de un proyecto, de donde obtienen financiacion
para su beca/contrato y el desarrollo de experimentos en funcién de validar los
resultados de su Tesis Doctoral.

Técnico de laboratorio: es el encargado de ejecutar lo que se le hace llegar a traves
de las solicitudes de analisis que elaboran los investigadores doctores (ID) y, en
algunos casos, los doctorandos (en este Ultimo caso siempre bajo las indicaciones
del IP o de los ID).

3.2 Sistema de Gestion de la Calidad Grupo FRYMA.

Segun expresa la propia norma de certificacion UNE-EN ISO 9001:2015, la adopcién
de un Sistema de Gestion de Calidad es una decision estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global, proporcionar una
base soélida para su funcionamiento interno y afianzar la confianza de sus clientes.

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un Sistema de
Gestion de la Calidad son:

a) capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente (incluidos los legales o reglamentarios);

b) facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c) abordar los riegos y oportunidades asociados con su contexto y objetivos;
gestion de calidad especificados, etc.

d) capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del Sistema de Gestién
de la Calidad. (ISO, 2015)

A continuacion se presenta el disefio del Sistema de Gestion de la Calidad que se ha
tenido en cuenta para su implementacién en el Grupo FRYMA.

3.2.1 Diagnéstico general mediante el analisis de brechas. Hitos
antes de la implementacién

Durante la aplicacion del Diagnéstico a través del GAP analisis se puso de
manifiesto que la Alta Direccion de la organizacion demuestra su liderazgo y
compromiso con el sistema que se quiere implementar; y asume las tareas con
entusiasmo, actitud hacia el cambio, responsabilidad y sentido de cooperacion;
siendo notable que existe preocupacion en la adquisicion y administracion de los
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recursos materiales y financieros, en la formacion del personal y la mejora continua
de los procesos y la organizacion interna en el funcionamiento de cada una de las
areas de trabajo.

Siendo asi, existen potencialidades para profundizar y madurar en otros aspectos
que se sefialan como negativos. Tales circunstancias favoreceran la solucion de los
resultados que se ilustran en la tabla 1; destacando que para la aplicacion del GAP
andlisis se recorrio cada uno de los Debe de la Norma objeto de implementacion
para llegar al conocimiento exacto del nivel y lugar donde esta la misma y poder
trazar sus lineas de trabajo y enfocarse en la implementacién, y posterior
certificacion, del Sistema de Gestién de la Calidad.

En la tabla se expresan de manera resumida los resultados alcanzados: en la parte
izquierda se analizd la estructura de alto nivel planteada por la Norma a partir del
contexto de la organizacion que es, en definitiva, donde comienzan los requisitos de
la norma ISO en UNE 9001:2015. Se fue analizando, punto por punto (los Debe) si
se cumplian 0 no en la organizacion para determinar, en caso de incumplimiento, la
brecha existente. Para ello se tuvo en cuenta el grado de aplicabilidad de cada uno
de los requisitos exigidos en cada Debe.

Ante cada brecha se establecié un nivel de actuacion; se evaluo el grado de avance
en la implementacion y la magnitud del impacto conforme a la metodologia del GAP
Andlisis aplicada, resultado de lo cual, se pudo constatar que, al no haber
experiencia previa en la aplicacion de la Norma, la gran brecha existente es la no
existencia en la organizacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, predominando
un grado de avance o madurez Bajo y un impacto calificado como mayor. Se
constatd, ademas, la aplicabilidad en la organizacion de todos los requisitos de la
Norma por lo que no existen exclusiones en su aplicabilidad.

Del andlisis realizado se pudo determinar la existencia de otras brechas que, sin ser
las Unicas, pueden poner en riesgo la implementacion y posterior certificacion del
SGC. Sobresalen por su importancia las siguientes:

e En relacién al andlisis del contexto de la organizacion no se precisaron los
factores internos y externos que inciden sobre la efectividad del SGC.
Tampoco se realiza seguimiento de la informacion relacionada con estos
aspectos.

e La falta de alineacidn entre la politica de calidad y los objetivos de la calidad
con la planeacion estratégica de la organizacion y sus objetivos.
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Aunque se identifican los riesgos que pueden afectar la conformidad del
servicio y la satisfaccion del cliente, en relacion con las posibilidades de
mejora, éstas no se planifican, determinan y seleccionan; tampoco se
incluyen entre los datos de entrada a la revision por la direccion.
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TABLA 1. REGISTRO ANALISIS DE BRECHAS. GRUPO FRYMA.

REQUISITOS APLICACION | CUMPLIMIENTO | PRIORIDADES DE ACTUACION GRADO DE | IMPACTO
AVANCE O
PUNTO | Brecha MADUREZ
4. ANALISIS DEL CONTEXTO
4.1 No estad determinado el contexto de la | x X Evaluacion o autoexploracion en el | Bajo Mayor
organizacion (vision, mision, debilidades, nivel directivo valorando la
fortalezas, amenazas y debilidades. aplicabilidad y el cumplimiento de los
No existe una adecuada comprension de blogues de requisitos que contempla
la organizacion. la norma.
Aplicar analisis DAFO.
4.2 No estan determinadas las partes | x X Identificacion y evaluacién de las | Bajo Mayor
interesadas que son relevantes al SGC partes interesadas de su negocio y
ni los requisitos y expectativas de las establecer mecanismos de
mismas. Tampoco se realiza el comunicacion para la determinacion
seguimiento 'y la revision de la de los requisitos de las mismas que
informacion relevante sobre éstas partes les son de aplicacién.
interesadas.
4.3 No esta determinado el alcance del SGC. | x X Determinar alcance. Bajo Mayor
4.4 No se cumplen los requisitos exigibles al | x X Disefio e implantacién del SGC. Bajo Mayor
SGC y sus procesos.
5. LIDERAZGO
5. No estd determinado el modo en que se | x X Nombrar coordinador de calidad. Bajo Mayor
ejercerd el liderazgo respecto al SGC.
5.2 No existe la politica de calidad. X X Redactar la politica de calidad Bajo Mayor
5.3 No se han definido los roles y autoridad. | x X Definir roles y autoridad. Bajo Mayor
6. PLANIFICACION
6.1 No existe planificacion de los riesgos y | x X Crear matriz de riesgos y planificar | Bajo Mayor
oportunidades ni se evalla su eficacia. su identificacién y seguimiento.
6.2 No existen objetivos de calidad. X X Planificar los objetivos de calidad Bajo Mayor
6.3 No se planifica el cambio. X X Tener en cuenta el cambio en la | Bajo Mayor
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REQUISITOS APLICACION | CUMPLIMIENTO | PRIORIDADES DE ACTUACION GRADO DE | IMPACTO
AVANCE O
PUNTO | Brecha MADUREZ
planificacion.
7. APOYO
7. No estan determinados los procesos que | x X Determinar los procesos, redactar las | Bajo Menor
sirven de soporte. fichas y el mapa de procesos.
7.1 No se gestiona el conocimiento. X X Crear repositorio para conservar | Medio Menor
experiencias, capacidades y
habilidades de los empleados, el
saber hacer de la organizacion.
7.2 No estan determinadas las competencias | X X Definir puestos de trabajo, validar la | Bajo Menor
del personal. competencia, identificar perfiles de
cargo y ficha del personal.
Plan de formacion.
7.4 No estan definidos los canales de | x X Establecer los canales de | Bajo Mayor
comunicacion (qué, cuando, como y en comunicacién y su dinamica con
gué momento comunicar). clientes internos y externos.
7.5 No estda creada la informacién | x X Crear la informacion documentada, | Medio Menor
documentada que la organizacién controlarla y darla a conocer.
necesita para documentar el SGC.
8. OPERACION
8. No estdn identificados los procesos | x X Determinar los procesos, redactar las | Medio Menor
8.1 operacionales ni se valora en ellos el fichas y el mapa de procesos.
enfoque del ciclo de vida del servicio.
8.2 No estan definidos los requisitos de los | x X Definir requisitos de cada servicio. Medio Menor
servicios.
8.3 No se documenta el disefio y desarrollo | x X Incorporarlo a la ficha de proceso y | Bajo Mayor
del servicio. documentarlo.
8.6 La organizacion no tiene evidencia de | x X Crear registro de aceptacion de la | Medio Menor
conformidad con los criterios de conformidad.
aceptacion del servicio.
8.7 No existe control de las salidas no | x X Registro para el control de salidas | Medio Menor

conformes con sus requisitos.

No conformes.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
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REQUISITOS APLICACION | CUMPLIMIENTO | PRIORIDADES DE ACTUACION GRADO DE | IMPACTO
AVANCE O

9. No se evalla el desempenfio y eficacia del | x X Planificar la evaluacion del | Bajo Mayor
SGC ni las actividades que seran objeto desempefio del SGC.
de monitoreo, medicion, andlisis y
mejora.

9.2 No existe Procedimiento ni Programa de | x X Crear Procedimiento y programa de | Bajo Mayor
auditoria. auditoria.

9.3 No existe un plan de Revision por la | x X Planificar la revision por la direccion. | Bajo Mayor
Direccion planificado a intervalos.

10. MEJORA

10.2 No existe seguimiento y determinacion | x X Dar seguimiento a las No | Bajo Mayor
de las No conformidades. conformidades.

10.3 No se tienen en cuenta las posibilidades | x X Documentar las posibilidades de | Medio Menor
de mejora. mejora.
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e Tales omisiones afectan, cercenan o anulan, por consiguiente,

la idoneidad,

adecuacion y eficacia del SGC, el logro de los resultados previstos y los
efectos deseados que conlleven a la mejora continua.
¢ No existe un mecanismo estandarizado para determinar las comunicaciones
internas y externas pertinentes al SGC que incluyan: qué, cuando, a quién,
cOmo y a quién comunicar.

e Se controla, aunque no de manera sistematizada, la comunicacién con el
cliente relativa a informacién de los productos y servicios, consultas,
contratos, pedidos, cambios, retroalimentacion del cliente, quejas, propiedad
del cliente; pero no los requisitos para las acciones de contingencia.

e La Alta Direccion revisa el SGC solamente una vez al afio de manera
planificada, lo cual no le permite asegurar de manera oportuna su idoneidad,
adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la direccion estratégica de la
organizacion.

De los analisis derivados de interpretar los datos de la Tabla 1 resulta atinado dar
solucién al apartado PRIORIDADES DE ACTUACION que exige la existencia de un
Plan de accion que habrd de tener un seguimiento oportuno y ser evaluado
sistematicamente para comprobar cémo se van cumpliendo los objetivos trazados.

Ello garantizaria la correccion oportuna de las fallas, el cambio favorable y el logro
de la mejora continua. En la tabla 2 que se muestra a continuacién se ejemplifica
este plan de accioén:

TABLA 2. REGISTRO PLAN DE ACCION CORRECCION DE BRECHAS ANALISIS GAP

(EJEMPLO).
Requisito Brecha Plan de accién | Responsable Recursps ;gmpllmlento_
Norma necesarios |n|C|a Term|na
4.1 En relacion al | Realizar Director Humanos 5/03/20 | 10/03/20

analisis del | mediante la | General (Director

contexto de la | matriz DAFO el General,

organizaciéon no | analisis del coordinador

se han | contexto de la de calidad y

precisado cuales | organizacién jefes de

son los factores | para determinar procesos).

internos y | los factores Medios de

externos que | internos y cémputo

inciden sobre la | externos que (ordenador,

efectividad del | inciden sobre la proyector,

SGC. Tampoco | efectividad del pantalla de

se realiza | SGC y proyeccion),

seguimiento de | garantizar su local.

la  informacion | adecuado Financieros

relacionada con | seguimiento. para

estos aspectos. contratar

consultor.
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REGLEI Brecha Plan de accién | Responsable Recursps C.ZL.Jmpllmlento.
Norma necesarios Inicia Termina
4.2 No se han | Realizar el | Director Humanos 12/03/20 | 14/03/20
determinado las | andlisis de las | General (Director
partes partes General,
interesadas, asi | interesadas vy coordinador
como los | determinar sus de calidad y
requisitos de las | requisitos, jefes de
mismas, que son | necesidades vy procesos).
relevantes para | expectativas; Medios de
el SGC; ni se |asi como su cémputo
realiza capacidad para (ordenador,
seguimiento de | impactar e influir proyector,
la  informacién | en el SGC. pantalla de
relacionada con proyeccion),
las mismas. local.
Financieros
para
contratar
consultor.

Se ha de tener en cuenta que todos los aspectos sefialados como negativos deben
ser objeto de control sistematico en tanto son auditables y se traducen en No
conformidad que deben ser resueltas en el menor tiempo posible para eliminar la
brecha.

3.2.2 Anadlisis del contexto de la organizacion (Matriz DAFO).
Riesgos y oportunidades

El analisis del contexto de la organizacion incluye cuatro elementos esenciales que
son: la comprension de la organizacibn y su contexto; la comprension de las
necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes; la determinacion
del alcance del SGC, y el Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.

A través de este andlisis se pudo conocer las cuestiones internas y externas
relevantes al propésito de la organizacién y su direccidon estratégica, las cuales
pueden afectar su capacidad para lograr el resultados (los objetivos y metas)
deseados con la implementacién del SGC.

La tabla 3 ilustra la determinacion e identificacién de las fortalezas y debilidades de
la organizacién, oportunidades y amenazas. Este tipo de andlisis corresponde a las
exigencias de la clausula 4.1 “comprension del contexto de la organizacion”.
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TABLA 3. DETERMINACION DE LAS FORTALEZAS, DEBILIDADES Y OPORTUNIDADES DEL GRUPO FRYMA (MATRIZ DAFO O FODA)

Fortalezas Debilidades Oportunidades Amenazas

1. Personal competente y | 1. Personal altamente preparado | 1. Gobierno favorable a la | 1. Cambio de gobierno
altamente capacitado. pero inestable. proteccion del entorno. autonémico que ralentiza las

2. Apertura a la innovacion y la | 2. Falta de sistematizacion de los | 2. El sector empresarial relaciones de trabajo y
transferencia tecnoldgica. procesos de la organizacion. demanda servicios de laboratorios cooperacion.

3. Recursos humanos con | 3. Obsolescencia de equipos e acreditados y  organizaciones | 2. Incremento en el costo de los
know-how suficiente para asumir instrumental de laboratorios. certificadas. equipamientos, insumos y
nuevos proyectos en el ambito de la | 4. Imagen corporativa e identidad | 3. Auge de la economia circular reactivos.
radiactividad. visual poco consolidadas. para la valorizacién de residuos. 3. Cambios en la politica de

4. Infraestructura propia. 5. Incorrecta planeacién estratégica | 4. Programas de subvenciones | financiacion que atenta contra la

5. Recursos materiales y problemas organizativos. patrocinados por el sector industrial eficacia del servicio.
suficientes para el desempefio de que favorecen el servicio. 4. .Disminucién o ausencia de
los puestos. 5. Clientes afianzados y pocos proyectos y subvenciones.

competidores en el mercado local. 5. Lejania de proveedores con
ofertas més atractivas.

Objetivos FO

Objetivos DO

FO1. Estimular la realizacion de proyectos y el acceso a las subvenciones
patrocinadas por el sector industrial.

FO2. Potenciar la innovacion y la transferencia de tecnologia en funcion de
contribuir al desarrollo de la economia circular y el bienestar de la
comunidad.

FO3. Implementar y certificar el SGC por la ISO 9001:215 y acreditar los
laboratorios conforme a la 1SO 1725:2017 (Sistema Integrado de
Gestion).

DO1. Crear una reserva cientifica en convenio con la Universidad para
garantizar la estabilidad de los investigadores y su participacién en proyectos
y subvenciones.

DO2. Implementar en la organizacion la Planeacion estratégica y la Direccion
por Objetivos como soporte de su funcionamiento interno.

DO3. Disefar la Estrategia de comunicacion y marketing de la organizacion
para reforzar su imagen y el apoyo institucional de los grupos de interés y la
fidelizacién de nuevos clientes.

Objetivos FA

Objetivos DA
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FALl. Establecer mecanismos de cooperacion con las autoridades politicas y
gubernamentales para mejorar la gestion y tramitacion de los asuntos legales
y administrativos.

FA2. Trabajar en la basqueda de nuevas fuentes de financiamiento para
favorecer el reforzamiento de la capacidad institucional.

FA3. Trabajar en la blsqueda de proveedores cuyas ofertas no superen los
umbrales econémicos que tiene la organizacién para adquirir tecnologias de
punta.

DAL. Establecer una politica de incentivacion econémica para garantizar la
permanencia del personal en la organizacion.

DA2. Implementar metodologia de gestion de riesgo del negocio y por
proceso.

DA3. Implementar el sistema institucional de archivo para garantizar la
adecuada recuperacién de la informacion documentada como evidencia
objetiva de las acciones administrativas.
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Tal y como expresa la tabla anterior, el analisis hecho por la organizacién permitio
conocer con qué recursos Yy posibilidades se cuenta (fortalezas), y qué limitaciones,
brechas o desviaciones (debilidades) debian ser fortalecidas o mejoradas. Hecho
esto, fue posible identificar las circunstancias favorables (oportunidades) o
desfavorables (amenazas) para el desarrollo del disefio que se previd. Asimismo, la
determinacién de las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas, ha sido
la fuente a partir de la cual se han podido establecer los objetivos estratégicos de la
organizaciéon. A modo de ejemplo, se ha hecho una seleccion de algunos de los
objetivos a los que le organizacién deberia dar prioridad para alienar su proyeccion
estratégica con los objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad. Para la
comprension de esta tabla, se aclara lo siguiente:

FO = Fortalezas vs. Oportunidades: se deben aprovechar las fortalezas para
concretar las oportunidades.

DO = Debilidades vs. Oportunidades: se deben atender las debilidades para
aprovechar mejor las oportunidades.

FA = Fortalezas vs. Amenazas: se deben aprovechar las fortalezas para hacer frente
a las amenazas.

DA = Debilidades vs. Amenazas: se deben atender las debilidades para evitar o
disminuir las amenazas.

Con la aplicacion del andlisis DAFO como herramienta de trabajo de diagndstico se
pudo evaluar el estado actual de la organizacion, a la par que calcular escenarios
eventuales que pueden comprometer la implementacion del sistema de calidad y los
objetivos planteados.

Teniendo en cuenta la metodologia que se ha propuesto, la organizacion tiene
determinado sus riesgos mas significativos. Para su determinacion, se partié de la
identificacion de los factores politicos, econdmicos, sociales ambientales y
tecnoldgicos (enfoque PESAT) que son favorables o desfavorables a la organizacion
y que se ilustran en la tabla 4. En la misma se relacionan los factores y se describe
el modo en que los mismos pueden influir negativa o positivamente en el desarrollo
de la organizacién y en el propio desempefio del Sistema de Gestién de la Calidad.
Es un paso muy importante del analisis porque constituye la base para comprender
después la matriz de riesgos y oportunidades expresada en la tabla 5.
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TABLA 4. ANALISIS DE LOS FACTORES POLITICOS, ECONOMICOS, SOCIALES, AMBIENTALES Y TECNOLOGICOS (PESAT) QUE AFECTAN O
FAVORECEN EL DESARROLLO DEL GRUPO FRYMA'Y SU SGC.

FACTORES

Politica gubernamental.

Incentivos de gobierno
para proteger la salud de la
poblacion.

COMENTARIOS FAVORABLES
(OPORTUNIDADES)

Nuevo marco europeo sobre radiactividad y apoyo del
Parlamento Europeo.

COMENTARIOS DESFAVORABLES

(RIESGOS)
Al nombrarse nuevos funcionarios se
demoran los asuntos tramitados, las
licencias y licitaciones.

POLITICOS Cambio de gobierno Aprobacién reciente de normativa sobre proteccion
autonomico que ralentiza radioldgica que puede generar nuevos servicios de analisis
las relaciones de trabajoy  de muestras.
cooperacion.
Incremento en el costo de
los equipamientos, Imposibilidad de adquirir equipos de alta
insumos y reactivos. tecnologia, sustitucién de los obsoletos y
carencias de insumos y reactivos para el
Ausencia de convocatorias laboratorio.
de proyectos.
Pérdida importante de una de las
ECONOMICOS Alta competencia tanto a principales fuentes de financiamiento para

nivel pablico como privado.

la prestacion del servicio y otras
actividades.

La alta competencia con equipos de alta
tecnologia y mejores recursos
tecnolégicos y financieros pone en peligro
la supervivencia del negocio.

Disponibilidad de recursos
béasicos

El abasto de agua y energia esta totalmente garantizado para
prestar servicios de laboratorio.
La relacién con clientes afianzados, la comunidad cientifico —
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SOCIALES

Control de las relaciones.

Servicios altamente

demandados.

académica y el entorno favorecen la
sostenibilidad del negocio.

La demanda de realizacién de andlisis realizados bajo control
de calidad por las industrias del entorno para la reutilizacion
de residuos favorece la economia circular y el estilo de vida

de la poblacion.

empresarial

AMBIENTALES

Proteccion del entorno.

Posibilidades  normativas
para la implementacién y
certificacion de sistemas

de Gestibn  Ambiental
(SGA).
Exigencia de requisitos

obligatorios amparados en
la legislacion
medioambiental.

Las actividades y servicios generados por los laboratorios no
impactan negativamente al entorno, antes bien, favorecen la
economia circular.

Los empleados del negocio cuentan con una sélida cultura y
educacion ambientales.

La organizacion no dispone de un SGA
implementado y eso puede afectar
negativamente la reputacion del negocio,
ya que los clientes prefieren a
proveedores de servicios con sistemas de
gestién certificados.

TECNOLOGICOS

Apertura a la innovacion.

Obsolescencia del

equipamiento.

Personal competente y
altamente capacitado.

La participacion en proyectos de I+D+l, ademas de ser fuente
de ingresos contribuye a la mejora tecnolégica y al cambio o
redisefio de los procesos operacionales.

La gran experiencia en el &mbito de la radiactividad y
residuos; y la alta cualificacion cientifico — técnica del
personal permiten a la organizacién liderar el servicio que
ofrece, la formacién continua, la transferencia de tecnologias,
la investigacién y la docencia; asi como adaptarse a nuevas
necesidades del mercado o de introducciébn de nuevas
tecnologias.

Precariedad del servicio, falta de fiabilidad
de los resultados y desventajas frente a la
competencia.
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De esta tabla se infiere que para la implementacion del SGC, aunque la organizacion
dispone de la infraestructura, competencias y recursos necesarios; tiene que tener
en cuenta necesariamente la influencia del entorno y los escenarios en que
desarrolla su objeto social. Un cambio de gobierno, la actitud de sus funcionarios
para asumir los hechos, la legislacidn vigente, el estado de la ciencia y la tecnologia,
la demanda de servicios, etc. pueden condicionar, y hasta determinar, su
desempeiio de manera favorable pero también desfavorable. Ello obliga al
aprovechamiento de las fortalezas y oportunidades en funcidon de resolver las
debilidades y enfrentar las amenazas.

En la tabla 5 se ilustra, a modo de ejemplo, algunos riesgos asociados a la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, los cuales han sido
determinados en el andlisis del contexto de la organizaciéon, como ya se ha visto.

En esta matriz se indica en su parte posterior, por un lado, el riesgo; y por otro, la
probabilidad (muy baja, baja, media, alta y muy alta) y gravedad del impacto. En la
parte superior derecha, en las casillas de las columnas 3 y 4 se pondran los valores
gue correspondan segun se pondera en la parte inferior de la tabla para el grado de
probabilidad e impacto (seccién simbologia). El resultado de multiplicar PO x Gl
(Probabilidad de Ocurrencia x la Gravedad del Impacto) de las columnas 3y 4 de la
tabla, dard el resultado de la columna 5 (Valor del Riesgo, cuyo numero es el
resultado de aplicar la férmula) con el que se podra determinar la clasificacion global
del riesgo (Nivel del Riesgo) en la columna 6, que lo da el valor expresado por un
color en la parte inferior derecha de la tabla (gravedad del impacto).

Tanto la probabilidad de ocurrencia como la gravedad del impacto estan expresados
en una escala del 1 al 5, siendo el 1 el valor mas bajo y 5, el valor mas alto,
siguiendo un criterio cualitativo que sera relativo porque dependera de la apreciacion
gue tengan los lideres de la organizacion, dado el contexto y las circunstancias en
gue se valora el riesgo.

Los responsables de la organizacién habran de tener en cuenta que la matriz de
riesgo exige su revision sistematica para que se mantenga actualizada y sea una
herramienta de trabajo que refleje la realidad de manera objetiva. Ello permitira
comentar los riesgos que han tenido impacto para la organizacion y los que no lo
han tenido, clasificarlos de nuevo, modificar la probabilidad y el impacto si estos han
variado, etc.
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TABLA 5. MATRIZ DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES GRUPO FRYMA.

Riesgo

Probabilidad
de
ocurrencia

__(PO)

Gravedad
del impacto
(GI)

Valor del
riesgo(VR)

Nivel del
riesgo (NR)

1. 2 5 10 importante
2. Incremento en el costo de los equipamientos, insumos y reactivos 5 5 25 Muy grave
3. No estan definidos roles y responsabilidades del personal respecto al SGC. 4 4 16 Importante
4, No existe modo de evaluar la satisfaccion de clientes y proveedores. 3 4 12 Importante
5. Ausencia de convocatorias de proyectos. 5 5 25 Muy grave
6. Obsolescencia de algunos equipos de laboratorio. 2 5 10 Importante
7. Alta competencia tanto a nivel publico como privado 5 5 25 Muy grave
N

VR =PO x GI

NIVEL DE RIESGO

Muy bajo
1)

Bajo

El riesgo es muy grave y requiere medidas preventivas urgentes. <D( Muy alta (5) | 5
a
=
E
Riesgos importantes que exigen de medidas preventivas obligatorias. nol Alta (4) 4
Riesgo apreciable: valorar posibles medidas preventivas para reducir nivel de E Media (3) 3
riesgo o controlar sus posibles impactos.
Riesgo marginal: debe ser valorado, aunque no requiera medidas preventivas Baja (2)

iniciales.

Muy baja (1)
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Alto | Muy
(4) | alto
(5)




Basandose en los andlisis anteriores y en la metodologia que se resume dentro y a
la derecha de la tabla se identifican y evallan los riesgos. De los 7 riesgos que se
han tomado como ejemplo, 4 son importantes y exigen la aplicacion de medidas
preventivas obligatorias; mientras que 3 son muy graves Yy requieren medidas
preventivas urgentes; ya que si se incrementa en el mercado el costo de los
equipamientos, insumos Yy reactivos; y la organizacion no dispone de fuentes de
financiamiento seguras podra quedar marginada en la competencia si ho encuentras
alternativas de solucion.

Por otra parte, la situacion pudiera agravarse ante la ausencia de convocatorias de
proyectos, una de las fuentes importantes de ingresos de que dispone la
organizacién. Son dos amenazas externas que deben ser tenidas muy en cuenta.
Desde el punto de vista interno, la obsolescencia de algunos equipos de laboratorio
y Su no sustitucion por tecnologias de punta, en linea con la falta de financiamiento,
pudiera hasta quebrar el negocio.

Desde el ambito de las expectativas de los Grupos de Interés, es preciso tener en
cuenta que son los riesgos de incumplimiento de expectativas y/o las oportunidades
qgue dichas expectativas generan a nivel de desarrollo del negocio las que pueden
poner en peligro el éxito deseado. En este sentido también resultara importante la
informacion derivada del analisis del contexto de la organizacion (Matriz DAFO) y el
Diagnostico inicial (GAP andlisis), lo cual no significa que se han de omitir la
identificacion y registro de otros riesgos/oportunidades.

Es por ello importante destacar que si después de haberse realizado la evaluacién
inicial o la revisién anual a lo largo del afio, se detectan nuevos riesgos, éstos se
deben evaluar y tratar del mismo modo que los anteriores, dejando evidencia del
tratamiento dado, conforme al registro que se ilustra en la tabla 6, la cual muestra las
acciones a seguir, los recursos necesarios para cumplir lo planificado, el plazo en
gue se debe lograr ese resultado, el responsable de que ese resultado se alcance,
cuando se debe cumplir, si estd Cumplido (C), Parcialmente Cumplido (PC) o
Incumplido (1); y el indicador de éxito o desempefio que avala el resultado.

Al final del registro se deja la constancia de quien redacta la informacion
documentada, quien la aprueba y quien la revisa. En todo caso es el Investigador
Principal (Director) quien determina las acciones a realizar para eliminar, derivar,
asumir o minimizar los riesgos o potenciar las oportunidades, conforme a los
requisitos del registro ejemplificado en la tabla 6.
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TABLA 6. REGISTRO PLAN DE RIESGOS GRUPO FRYMA (EJEMPLO).

No. | Riesgo/oportunidad Accién Recursos Plazo Responsables | Seguimiento | Cumplimiento | Indicador

2. Incremento en el costo | Buscar alianzas | Personas 20/05/2019 | Director 20/06)2019 X Convenios
de los equipamientos, | estratégicas con firmados, dinero
insumos y reactivos cofinancistas ingresado 0

donativos

3. Ausencia de | Explorar otras fuentes | Personas 16/06/2019 | Director 20/06)2019 X Cantidad de
convocatorias de | de ingreso fuentes
proyectos. (concursos, concretadas

licitaciones, becas...

5. No estan definidos los | Asignar los roles vy | Personas, 15/04/2019 | Director 10/05/2019 X Calificadores de
roles responsabilidades de | medios cargo actualizados
responsabilidades  del | todos los empleados ofiméticos
personal.

6. No existe definicion de | Evaluar la | Personas, 15/04/2019 | Coordinador 15/10/2019 X Encuestas
cémo evaluar la | satisfaccion mediante | medios del SGC favorables/las
satisfaccion del cliente. una encuesta ofimaticos aplicadasx100

295%
7. No evaluacibn de los | Redactar formato Yy | Personas, 15/04/2019 | Coordinador 15/10/2019 X Proveedores
proveedores. aplicar evaluacion de | medios del SGC evaluados/total de
los proveedores ofimaticos provedoresX100
295%
Redactado por: Revisado por: Aprobado por:
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A manera de resumen de este apartado, se puede afirmar que, una vez realizado el
analisis de los factores internos y externo de la organizacion y determinadas las
fortalezas y debilidades, las amenazas y oportunidades; no todos los riesgos
derivados de las debilidades y las amenazas reales tienen que registrarse en la
matriz de riesgos y oportunidades. Tal y como se puede apreciar algunas han sido
controladas como riesgos; pero otras integran los objetivos estratégicos de la
organizacion, tal y como se expresa en la tabla 3.

Entre las acciones emprendidas para controlar el riesgo/potenciar la oportunidad el
Grupo FRYMA ha establecido Objetivos de Mejora que necesitan ser controlados;
Acciones de Mejora que contribuyen a controlar el riesgo y que no necesariamente
deben ser desplegadas como objetivos de mejora; ha habilitado recursos humanos o
de infraestructura; ha integrado acciones de control dentro de los procesos del SGC
y establecido requisitos de seguimiento y medicion, tales como indicadores o
criterios de medida, impartir cursos de formacién, adquirir recursos, etc..

3.2.3 Anadlisis de stakeholders: comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

Para llevar a cabo este andlisis lo primero que se hizo fue identificar los grupos de
interés, a favor o en contra (gobiernos, sindicatos, instituciones, comunidades,
accionistas) que podian erigirse en un determinado momento, y segun las
circunstancias, en las partes interesadas pertinentes; luego se determinaron sus
necesidades y expectativas conforme a como se muestra en la tabla 7 que a
continuacion se ilustra:
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TABLA 7. MAPEO Y ANALISIS DE ACTORES. CLASIFICACION Y CAPACIDAD DE LAS PARTES INTERESADAS PARA IMPACTAR E INFLUIR EN EL
SGC, NECESIDADES Y EXPECTATIVAS.

Grupos de Necesidades Expectativas Capacidad de afectar el SGC | Capacidad
interés (Requisito (Qué esperan o de influir
fundamental) desean que en el SGC
suceda)  [AANII AN Aite | Baja
X X
Empleados Cobrar némina e Salario justo y

acorde con su
desempeio.
Estabilidad
laboral

Buen ambiente
de trabajo
(SST).

estimulacién de
los resultados.
Proyeccién
laboral y mejora
de su CV para
escalar en
ambito laboral
universitario.
Realizacion de
trabajos con
interés
cientifico.
Capacitacion,
promocion y
desarrollo.

Clasificacion

Observacion

Mecanismo de
seguimiento

Mantener
satisfechos

Sin ellos la
calidad no
tendria sentido

e Resultados
encuestas de
satisfaccion.

e Evaluacion del
clima laboral.

e Disminucion
de quejas vy
reclamos.
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Grupos de Necesidades Expectativas Capacidad de afectar el SGC | Capacidad | Clasificacion | Observacion Mecanismo de
interés (Requisito (Qué esperan o de influir seguimiento
fundamental) desean que en el SGC
suceda)  [Alta  [Baja | Alta[Baja|
X X Mantener Sus juicios 'y
Sociedad /| e« .Aumento de Garantias  de satisfecho criterios e Disminucion
Comunidad los impactos proteccion y disminuyen la| de impactos
positivos y seguridad. imagen de la negativos.
disminucién Solucién 6ptima organizacion 0 | e Cumplimiento
de los de problemas la prestigian. de beneficios
negativos que ambientales de 0] impactos
contribuyan a su entorno. positivos.
mejorar el Respuesta  a e Disminucion
estilo de vida sus del numero de
de la necesidades, quejas y
poblacion. reclamos e reclamos de la
inquietudes. poblacién.
X X Administrar Influyen por su
Proveedores e Vender sus Fidelizacion del de cerca incidencia en la | e« Evaluacion de
productos. cliente. prestacion del proveedores.
e Recibir Permanencia y servicio e Encuestas de
pagos sistematicidad satisfaccion.
oportunos. de las compras ¢ Rentabilidad
e Deshacerse (continuidad del del negocio.
de negocio).
embalajes vy Nuevos
residuos. contratos y
mayor
rentabilidad.
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Grupos de Necesidades Expectativas Capacidad de afectar el SGC | Capacidad | Clasificacion | Observacion Mecanismo de
interés (Requisito (Qué esperan o de influir seguimiento
fundamental) desean que en el SGC
suceda)  [TARANIINEEANN Aita | Bajal
X X Mantener Son decisores
Gobierno local | ¢ Cumplimiento | ¢ Pago oportuno satisfecho que ejercen | ¢« Cumplimiento
legal y de la de obligaciones autoridad y de requisitos
politica tributarias, pueden hasta legales.
tributaria. permisos, decidir o no la | « Saneamiento
impuestos, continuidad del fiscal.
seguros. negocio
X X Administrar Influyen por su
Investigadores | ¢  Vender sus Mejorar su CV de cerca incidencia en la | ¢ Materializacion
externos servicios 'y como prestacion  del de convenios y
su creacion investigador. servicio contratos.
cientifica Recibir o Participacién
(salidas). oportunidad de en eventos
e Participar en contratacion. cientificos y en
colaboracio Obtener proyectos
nes reconocimiento conjuntos.
cientificas. social. e Publicaciones
cientificas.
e Permanencia
en el puesto.
Empresa de | e Ofrecer sus Mantener la | x X Administrar Influyen por su | e Revision de
mantenimiento servicios contratacion y de cerca incidencia en la los  términos
con la fidelizarse. prestacion del contractuales,
calidad Ser aceptada, servicio supervision y
requerida. reconocida vy monitoreo.
recomendada.
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Necesidades: todo lo que resulte indispensable a la parte interesada para el exitoso
cumplimiento de sus objetivos de trabajo; y que le produce satisfaccion al lograrlo.

Expectativas: lo que se considera probable que suceda. Son, por ejemplo,
suposiciones que tiene el cliente centradas en el futuro, un estado deseado que, de
no alcanzarse, se puede perder la confianza de la parte interesada y producirse un
estado de insatisfaccion. Por supuesto que la expectativa debe ser realista y
racional.

En relacién con las partes interesadas, tras su identificacion y determinacion de sus
requisitos, se procedio a clasificar su impacto e influencia en el SGC.

De esta tabla conviene explicar que sélo se han referido las partes interesadas
pertinentes y se ha determinado su capacidad de afectar el Sistema de Gestion de la
Calidad del Grupo FRYMA, asi como su capacidad de influir sobre el mismo
calificandolas de alta o baja.

En las observaciones se justifica el criterio que se ha seguido y en la casilla
clasificacion se especifica el tratamiento a seguir.

Los criterios y guias para la realizacién del andlisis DAFO, la definicion de partes
interesadas externas y la evaluacion de riesgos se describen en el PR-01 Direccion
estratégica.

3.2.4 Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad. Politica de Calidad del Grupo FRYMA

El método, técnicas y herramientas descritas en la documentacion del Sistema de
Gestidn de la Calidad son de aplicacion al siguiente alcance:

e Medida de radionucleidos y evaluaciones radioldgicas.
e Caracterizacion y valorizacion de residuos inorganicos.

La Alta Direccion del Grupo FRYMA ha establecido, implementado y mantiene una
Politica de Calidad que responde a los intereses de la Norma ISO EN-UNE
9001:2015; pues la misma: es apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y
apoya su direccion estratégica; proporciona un marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos de Calidad; incluye un compromiso de cumplir los
requisitos aplicables y otros requisitos; asi como de mejora continua del Sistema de
Gestion de la Calidad. Y, ademas: esta disponible y se mantiene como informacion
documentada; se comunica a todos los interesados, se entiende y aplica dentro de la
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organizacion; y estad disponible para las partes interesadas pertinentes, segun
corresponde; es objeto de seguimiento y de actualizaciones periédicas. (ISO, 2015,
Clausula 5.2). A continuacion se cita la misma:

La Politica de Calidad del Grupo FRYMA se propone asegurar la excelencia
de los servicios que desarrolla en las areas de la CARACTERIZACION Y
VALORIZACION DE RESIDUOS INORGANICOS, la MEDIDA DE
RADIONUCLEIDOS Y EVALUACIONES RADIOLOGICAS, implantando un
sistema de gestién basado en la norma ISO 9001:2015.

Esta politica de Calidad tiene por alcance la prestacion de servicios que
afectan a los clientes del GRUPO FRYMA (recogida y analitica de muestras,
pruebas de fabricacion, servicios de difusion de conocimiento, soluciones de
base tecnoldgica) y tiene como objetivos basicos:

- Obtener la maxima calidad y fiabilidad de los ensayos realizados
asegurando su imparcialidad.

- Aumentar la satisfaccibn de nuestros clientes mediante la ejecucion
eficaz y rapida de los ensayos encomendados.

- Lograr que los ensayos y sus correspondientes informes realizados por
nuestro laboratorio sean considerados como ejemplo a seguir dentro
de nuestro sector.

- Alcanzar una alta rentabilidad econémica que garantice la pervivencia
y el desarrollo de la organizacion.

- Situar y mantener nuestro laboratorio al mas alto nivel de medios
materiales y humanos dentro de su campo de actuacion.

- Asegurar una correcta definicién de las funciones y responsabilidades
de cada miembro de la organizacion.

- Asegurar la formacién y capacitacién del personal para que mantenga
un nivel de conocimientos que asegure la calidad del trabajo realizado,
asi como su familiarizacion con los requisitos de esta norma de
certificacion.

- Potenciar la aplicacion de las mejoras tecnol6gicas que puedan surgir
en nuestro campo de actuacion.

- Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios propios de la
actividad realizada, asi como cualesquiera otros requisitos que la
organizacién suscriba.

- Establecer un plan de mejoras constantes mediante auditorias internas
y la implementacion de las medidas correctivas pertinentes.
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Se establecen anualmente, por la direccion, objetivos generales de Calidad
para cada actividad incluida en el sistema. Estos objetivos seran susceptibles
de medicion en los niveles operativos de dichas actividades.

Esta Politica de Calidad es revisada y aprobada por el Director del GRUPO
FRYMA, que la declara de obligado cumplimiento para todo el personal de la
organizacion y la divulga a través del sitio web y los tablones de anuncio.

Director General 01 de abril de 2019

La Politica de Calidad del Grupo FRYMA constituye, ademas, la declaracion
documentada de la intencién y direccion de la Organizacion en lo que respecta a la
gestion de calidad, pues esta relacionada con la direccidn estratégica y apoya sus
propésitos, constituye realmente el enfoque de calidad que se desea tomar para
lograr el éxito; y describe realmente lo que es la organizacién, lo que hace y los
compromisos con la calidad que le distinguen y su sinergia con los objetivos de
calidad.

A partir de esta politica, la organizaciéon ha podido definir sus objetivos y los planes
de mejora; procurando que los primeros sean coherentes con esta politica, medibles,
que tuvieran en cuenta los requisitos aplicables relacionados para conseguir la
conformidad de los productos y servicios y para aumentar la satisfacciéon del cliente.

3.2.5 Determinacién de los procesos clave y sus sinergias,
siguiendo el patron de la norma objeto de laimplementacion

Como se puede apreciar en la figura 5, Mapa de procesos del Grupo FRYMA, y
conforme a lo establecido por la norma de certificacion, se parte de considerar la
informacion obtenida en el analisis del contexto mediante la aplicacion de la matriz
DAFO que permiti6 determinar las fortalezas y debilidades de la organizacion, las
amenazas y oportunidades; asi como los riesgos y oportunidades derivados de
analizar los factores internos y externos que podian afectar la implementacion del
SGC y el funcionamiento interno de la organizacion.

Todo este analisis previo permitid obtener la informacion precisa de los tipos de
procesos que se gestan en la organizacion y que se muestran en el centro de la
Figura 5, atendiendo a los siguientes criterios:

Los procesos estratégicos incluyen la planificacién estratégica, establecimiento de
objetivos, gestion de riesgos y oportunidades de mejora, revision por la direccion,
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politica de calidad, medicion, satisfaccion al cliente, planificacion de los cambios.
Son los que conducen a la organizacion a alcanzar sus objetivos y tienen un mayor
impacto sobre los clientes y su satisfaccion.

Los procesos de apoyo incluyen la evaluacion y mejora (auditorias, satisfaccion de
clientes, indicadores de procesos y tratamiento de no conformidades/acciones
correctivas y oportunidades de mejora), medicion de procesos y analisis de datos/
control de documentos y registros (solo los del Sistema de Gestion de la Calidad),
formacion y comunicacién/ control de equipos y reactivos/ gestion de proveedores y
subcontrata/ recursos e infraestructura. Sirven de soporte a los procesos operativos
y no tienen un efecto directo sobre el nivel de satisfaccion del cliente; pero lo
comprometen.

Los procesos operacionales o clave incluyen los servicios de laboratorio definidos en
el alcance del SGC (medidas y analisis/ caracterizacion y valorizacion) y que se
ilustran en la tabla 8 de este TFM. Son los que permiten generar el servicio, por lo
que afectan directamente al nivel de satisfaccion del cliente.

ORGANIZACION Y SUCONTEXTO

R

E

Q

U '

I

S Procesos =

I tratégi Satisfaccion

T estrategicos del cliente

O

S Resultados
Procesos del SGC

D .

E Oopera tivos Productos

L (servicios)

C Procesos de

}* soporte

E

N

T

E

|

NECESIDADES DE LAS PARTES INTERESADAS PERTINENTES

FIGURA 6. MAPA DE PROCESOS GRUPO FRYMA EN EL CONTEXTO DEL SGC.
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La identificacion y definicién de los procesos del Grupo FRYMA permitio resolver la
falta de coherencia en la sinergia de desarrollo de las actividades y procesos de la
organizacion; y, en correspondencia con ello, se definieron las funciones vy
responsabilidades de cada uno de los implicados en su funcionamiento y
sostenibilidad, los procedimientos operacionales y su dinamica de trabajo.

Para concluir el analisis de la figura 5 se ha de sefalar que el analisis de las partes
interesadas pertinentes no so6lo permitid conocer sus necesidades y expectativas
(base de la figura) sino también los requisitos del cliente (parte izquierda de la figura )
como elemento de entrada a los procesos, cuyo desempefio habra de tener como
elementos de salida (parte derecha de la figura) la satisfaccion de tales expectativas,
necesidades y requisitos mediante la entrega de una servicio de alta calidad y
fiabilidad que permitirA mantener la eficacia del desempefio del Sistema de Gestion
de la Calidad implementado.

Cada proceso se ve reflejado y se gestiona a través de acciones concretas que
forman parte de los Objetivos de calidad vigentes y cuentan con criterios y métodos
para el control y operacion eficaz de los procesos especificos: objetivo, alcance,
responsables de las entradas y salidas, las variables de control, frecuencia de las
inspecciones, actividades u operaciones principales, fuentes de informacion y los
indicadores de eficacia; que tienen como premisas bésicas: cumplir
satisfactoriamente los objetivos de trabajo, incluyendo los relacionados directamente
con cada uno de los procesos; y no obtener resultados deficientes en actividades de
control, ya sean externas o internas.

A continuacion se puede apreciar en la tabla 8 cdmo se establece la dinamica de los
procesos a través de un ejemplo que incluye el proceso laboratorio (medida y
analisis) y caracterizacion y valorizacion.
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TABLA 8. DINAMICA DE LOS PROCESOS OPERACIONALES GRUPO FRYMA.

PROCESOS LABORATORIO: MEDIDA Y ANALISIS CARACTERIZACION Y
DE VALORACION
OPERACION
. Solicitar ~ analisis | Realizar ~ medida | Realizar ~ medida | Realizar ~ medida | Realizar medida | Realizar Realizar
g Externos por Espectrometria | por Contador | por Centelleo | por Medidas Diagnéstico de
z Gamma proporcional liquido Espectrometria y Andlisis | Valorizacién
S Alfa
3]
<
Realizar Realizar Realizar Realizar Realizar - Realizar Busqueda
muestreo/Recepci | muestreo/Recepcio | muestreo/Recepcio | muestreo/Recepcio | muestreo/Recep bibliografica sobre
@ onar muestras nar muestras nar muestras nar muestras cionar muestras la valorizacién de
S materiales
o similares
= Pretratamiento de | Pretratamiento de | Pretratamiento de | Pretratamiento de | Pretratamiento - Realizar propuesta
& muestras muestras muestras muestras de muestras de Valorizacion
2 Realizar el
n aislamiento y
preparacién de
fuente alfa
PROCESOS )
DE < CARACTERIZACION Y
OPERACION LABORATORIO: MEDIDA Y ANALISIS VALORACION

Procedimiento de Toma de muestra

PROCEDIMEINTOS
COMUNES

Procedimiento de Recepcion de muestra

Procedimiento de pretratamiento de muestras

PROCEDIMIENTOS

ESPECIFICOS para

Procedimiento
analisis
Externos

para
por

Gamma

Procedimiento
la medida

Espectrometria

Procedimiento
para
por

proporcional

la medida
Contador

medida por
liquido

Procedimiento para la
Centelleo

Procedimiento para
la medida por
Espectrometria Alfa

Procedimiento
para el diagnéstico
de Valorizacién de
materiales
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Interpretando la informacién suministrada en la tabla anterior, se puede apreciar que
la primera columna hace mencion a los procesos clave, desplegado en la primera fila
e integrado por dos procesos que cubren el alcance del SGC definido por la Alta
Direccion del Grupo FRYMA que son: laboratorio (medida y analisis) vy
caracterizacion y valorizacién. Bajando la misma columna y extendidas en el eje
horizontal, se relacionan cada una de las actividades asociadas a los procesos
definidos, las subactividades, los procedimientos que son comunes a cada uno de
los procesos vy, finalmente, los procedimientos especificos de cada uno de ellos. Asi,
por ejemplo, para llevar a cabo la caracterizacion y valorizacion de una muestra lo
primero seria realizar medidas y analisis (la actividad), a continuacion habria que
desplegar varias subactividades (realizar diagndstico de valorizacion, la busqueda
bibliografica sobre valorizacion de materiales similares y, finalmente, realizar la
propuesta de valorizacion.

Para ello habra que utilizar los tres procedimientos comunes: Toma de muestras,
Recepcién de muestras y Pretratamiento de muestras. Y, como resulta obvio, se
utilizaria el procedimiento especifico para la medida (dependiendo de la técnica) y el
Diagnostico de valorizacion de materiales. La salida seria el envio del resultado al
cliente que lo ha solicitado, y evaluar su conformidad.

Los procesos descritos anteriormente se gestionan e interactian conforme a lo
estipulado en el Sistema de Gestion de la Calidad que se pretende certificar y en las
Fichas de Procesos que van siendo mejoradas gradualmente; y que son aprobadas
por el Director General con la finalidad de obtener en un futuro la acreditacién del
Laboratorio. A continuacion se ejemplifica en la figura 6 una de las 4 fichas de
procesos determinados por la organizacion. En este caso la correspondiente a los
procesos operacionales.
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PROPIETARIO DEL PROCESO

Ofertas y pedidos

Direccion comercial

DIRECCION

COMENTARIOS

Posibilidad de aceptar ofertas verbalmente, por teléfono
o via Email.

Se guardara copia de las ofertas emitidas en soporte
papel o electrénico (mensajeria).

Si la prestacion del servicio se realiza por licitacion, se
seguiran las pautas de la misma.

ENTRADAS AL PROCESO

SALIDAS

Pedido del cliente. Requisitos legales.

Servicios prestados

PROCESOS RELACIONADOS

Procesos de soporte, definicion de requisitos del cliente, evaluacion del desempefio.
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PROPIETARIO DEL PROCESO

DIRECCION

COMENTARIOS

VARIABLES DE CONTROL

Ver listado de indicadores

REGISTROS ASOCIADOS

Comun: ofertas y presupuestos aceptados (a veces via E-mail) y contratos (no siempre necesarios).
Laboratorio: parte de recogida de muestras, orden de laboratorio, informe de analisis.

RIESGOS

DEFINICION

VALORACION

ACCION

Incidencias en la ejecucion de la
prestacidn del servicio

BAJA

NINGUNA

FIGURA 6. FICHA DE PROCESO OPERACION. PROPIEDAD DE LA ORGANIZACION.
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Dentro de la Ficha de proceso (figura 6), el flujograma define las acciones que habra
de desarrollar el representante de la direccion y el encargado de comercializar el
servicio; asi como las vias para hacerlo.

Segun muestra la ficha correspondiente al propietario del proceso, y que es de
comun aplicacién a los procesos identificados por la organizacion, existe una oferta
gue debe ser respondida por el pedido del cliente habitual o eventual. Ante la misma,
se toman los datos de las necesidades del cliente (qQué servicio demanda), se
elabora y revisa la oferta por parte del propietario del proceso que en este caso,
dada las caracteristicas de la organizacion, funciona como comercial; y la pasa al
Director (Investigador Principal) que define o revisa la tarifa de precios y las
condiciones generales del pedido y, si todo estd correcto, la firma y autoriza el
servicio.

Se aclara que las solicitudes del servicio pueden hacerse de manera presencial pero
también a través del teléfono o via Email (se sugiere habilitar seccidén de solicitud del
servicio en el sitio Web del Grupo). Pero siempre se conservara evidencia de las
solicitudes recibidas. En el caso de las licitaciones se habra de seguir las pautas de
las mismas.

A continuacion, en otra seccion de la ficha, se definen las entradas y salidas al
proceso, los procesos asociados o con los que guarda relacion; las variables de
control e indicadores a tener en cuanta (en el caso que proceda), los registros
necesarios; asi como los riesgos asociados al proceso que se gestiona con su
correspondiente evaluacion y las acciones a tomar ante el mismo, si fuera necesario.

3.2.6 Objetivos de calidad y planificacién para lograrlos

La Alta Direccién ha determinado que la organizacioén establece objetivos de calidad
con periodicidad minima anual. Este establecimiento se realiza en la revisiéon del
sistema por la direccion, la cual tiene una periodicidad minima semestral.

Segun el apartado 6.2.1 de la Norma ISO, los objetivos de calidad deben ser:
coherentes con la politica de calidad, medibles, tener en cuenta los requisitos
aplicables pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el
aumento de la satisfaccion del cliente, ser objeto de seguimiento, comunicarse y
actualizarse, segun corresponda

A continuacion se muestra en la tabla 9, a modo de ejemplo, la manera en que se

debe controlar por la Alta Direccion el cumplimiento de los objetivos de calidad.
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TABLA 9. REGISTRO PLAN DE ACCION PARA DAR RESPUESTA A LOS OBJETIVOS DE CALIDAD (EJEMPLIFICACION)

Directriz a la que responde: Objetivos de calidad (1)

Principio Politica de Calidad: Contempla todos los principios de la politica (2)

Objetivo: Consolidar el SGC y alcanzar su certificacion conforme a la Norma ISO 9001:2015 (3)

Lograr la | Dar continuidad al | Director Enero/2021 Financiamiento Obtencion de la | Avance Revision
certificaciéon | Proyecto Disefio | General y para capacitacion | Certificacion  1SO | mensual mensual vy
en de Coordinador del personal, | 9001:2015. y logro 10 | anual de
septiembre implementacion de calidad. contratacion de de enero | indicadores
de 2020. Fase |II, aplicar consultor y 2021. de
resultados de certificacion. desemperio.

TFM vy adquirir
Software ISO
9001:2015.

Directriz a la que responde: Objetivos de calidad.

Principio de la politica: Asegurar la formacién y capacitacion del personal para que mantenga un nivel de conocimientos que asegure la calidad del trabajo
realizado, asi como su familiarizacién con los requisitos de esta norma de certificacion.
Objetivo: Cumplir con el plan de capacitacion especifica las 7 acciones relativas a la gestion de la calidad.

Alcanzar el | Programa de | capacitador Junio de 2020 | Diagnostico Acciones Mensual | Revision X
90% de | capacitacion, necesidades de | realizadas/acciones |y al | mensual vy
cumplimiento | contratacién  de capacitacién con | programadasX100 | cierre de | semestral de
de las | profesores y su Plan. = 90. semestre | indicadores.
acciones creacion de Presupuesto,
programadas | becas para el medios de

estudio. ensefianza.
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Directriz a la que responde: Objetivos de calidad.

Principio de la politica: Aumentar la satisfaccion de nuestros clientes mediante la ejecucion eficaz y rapida de los ensayos encomendados.

Objetivo: Elevar el nivel de satisfaccion del cliente para lograr su fidelizacién con el 100% de servicios conformes y el 95% de quejas resueltas.

Universidad Internacional de Andalucia, 2021

Cero (0) | Atencién al | Director Diciembre de | Libro de quejas, | Cero (0) Servicios | Mensual | Revision
servicios no | cliente General/ 2020 Registro No conformes. y al | mensual vy
conforme y | Control de | Coordinador productos no | Quejas cierre de | anual de los
95% de las | productos No | de Calidad conformes, resueltas/total de | afio. indicadores
quejas conformes y encuestas de | quejasX100 = 95. de
resueltas. seguimiento a las satisfaccion, satisfaccion
quejas y entrevistas al cliente.
reclamaciones.
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Para la comprension del registro ha de tenerse en cuenta lo siguiente:

1.

Directriz: se refiere al tema que da motivo al objetivo (Planeacién
estratégica, objetivos de trabajo, Diagnostico, Objetivos de Calidad,
acciones de seguimiento, etc.).

Postulado de la politica de calidad que da lugar al objetivo.

Enunciado del EI Objetivo de que se trate (resultado a lograr); puede
ser un objetivo estratégico, tactico u operativo. A nivel organizacional
se puede plantear para un proceso, una actividad, un servicio, un
producto o proyecto.

Meta es lo que la organizacién se propone alcanzar en un periodo de
tiempo determinado.

Accién o proyecto: qué haremos para alcanzar el cumplimiento de la
meta.

Responsable: la persona de quien depende el cumplimiento y a quien
se le ha asignado la tarea.

La fecha programa tentativamente para alcanzar el cumplimiento.

Los medios materiales, humanos y/o humanos necesarios para lograr
el cumplimiento exitoso.

Este indicador se refiere al parametro que se tendra en cuenta para
evaluar la eficacia del resultado esperado (ejemplo: total de acciones
cumplidas/acciones planificadas x 100.

10.Frecuencia en que se revisara el cumplimiento de lo programado.
11.De qué modo y qué mecanismos se utilizaran para evaluar el estado

de cumplimiento.

12.Es el estado de cumplimento en el momento en que se ha chequeado

la accion programada (mensual, trimestral, semestral o al cierre del afio
(donde C es cumplido; PC, parcialmente cumplido e I, incumplido). En
caso de incumplimiento se puede reprogramar y se hace la
observacion.

En relacion con los objetivos programados, resulta evidente que el primer propdsito
de la organizacion en relacion con la calidad es lograr certificar su SGC, pues ello
garantizaria no solo el reconocimiento y fidelizacion de sus clientes sino también
mejor posicionamiento en el mercado y reconocimiento. Para lograrlo, sin embargo,
se hace muy necesario ofrecer formacion especifica a los empleados para que
puedan contribuir con sus competencias al desempacho del SGC. Luego, con
enfoque al cliente, se tratara por todos los medios de ofrecer servicios conformes y
gue no generen insatisfacciones ni quejas que atenten contra la imagen de la
organizacion, su reputacion y resultados productivos.
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3.2.7 Determinacion de la Informacion documentada del Sistema de
Gestion de la Calidad. Propuesta de Codificacion

En atencion a la problematica relacionada con la informacion documentada, se opto
por implementar una estructura documental que, mas que robusta, simplificara la
burocracia y el volumen artificial de una masa documental poco efectiva y que, a la
larga, permaneceria inconsulta en las gavetas de un archivador o en un Repositorio
digital que nadie consultaria. A tales efectos se le dio prioridad a la informacion
documentada exigida por la Norma UNE — EN ISO 9001:2015 y que se relaciona en
la tabla 10:

TABLA 10. INFORMACION DOCUMENTADA EXIGIDA POR LA NORMA ISO 9001:2015.

Punto de Titulo
la Norma

4.3 Alcance del Sistema de Gestién de la calidad
5.2 Politica de calidad
6.2 Objetivos y planes de mejora

Registro de:
7.15.1 Mantenimiento y Calibracion
7.2 Competencias
8.2.3 Revision de requisitos del producto o servicio
8.2.3 Nuevos requisitos del producto o servicio
8.3.3 Datos de entrada en el Disefio
8.34 Controles en el Disefio.
8.3.5 Datos de salida en el Disefio
8.3.6 Cambios en el Disefio
8.4.1 Evaluacion de proveedores
8.4.1 Procedimiento para el Control de Procesos Externamente contratados, Productos y

Servicios
8.5.2 Evidencias de identificacién y trazabilidad
8.5.3 Cambios en las necesidades del cliente
8.5.6 Cambios en la planificacién de produccién
8.6 Evidencia de conformidad del producto
8.7.2/10.2.2 | No conformidades y acciones correctivas
9.1.1 Supervisiones
9.2.2 Auditorias internas
9.3 Revision por la direccion
Final

No obstante, fue necesario crear otros documentos y registros adicionales que
servirdn a la organizacion como herramienta de mejora y abierta a la demanda
documental que vaya requiriendo el propio Sistema o0 cualesquiera de los
empleados. Muchos de los procedimientos necesarios a las actividades constitutivas
de los procesos clave se desarrollaran paulatinamente, conforme se vaya
avanzando en la implementacion de la Norma ISO 17025:2017 en la organizacion.
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Para la redaccion de los documentos que avalan la implementacion del SGC del
Grupo FYRMA, se establecido como criterio que los mismos fueran creados por las
personas de mayor competencia en la actividad que se documentaria. Sobre todo en
el caso de los procesos operacionales, el técnico o especialista que mejor dominara
las actividades asociadas a los procesos que se describirian seria el encargado de
su redaccion.

Esta resultdé ser, probablemente, la etapa de mayor actividad, la que exigio el
esfuerzo mancomunado de todos, el trabajo en equipo, el dialogo constante, las
sinergias de trabajo, la interdisciplinaridad y la multidisciplinaridad. Para lograrlo, la
documentacion se fue revisando conforme a plazos preestablecidos, segun un
cronograma de trabajo, y haciéndose todo lo posible por evitar los retrasos o los
cuellos de botella tanto por parte del Consultor como del equipo de trabajo del cual
formé parte el maestrante. Al logro de este proposito se procedié del siguiente modo:

Mediante la identificacion de los procesos con los que opera la organizacion, se
pudo determinar la informacion documentada necesaria para apoyar tales procesos
y conocer el nivel de cumplimiento de los requisitos que exige la norma que se
pretende implementar. En consecuencia con ello, se estableci6 mediante el
Procedimiento de gestion de la informaciébn documentada que los documentos
debian contener su cajetin, logotipo del Grupo FRYMA, emblema, lema comercial
(no obligatorio), colores, niumero de documento, de revisién, fecha de aprobacion,
vigencia o cualquier otro elemento identitario y de capacidad legal como son el sello,
la firma y direccion del Grupo, incluido un nimero de teléfono, Email o sitio Web. Se
defini6, ademdas, el modo en que se gestionara la informacién documentada
(redaccion, revision, aprobacion, control, distribucion y conservacion).

La informacion documentada requerida por el SGC del Grupo FRYMA estara reglada
mediante el Procedimiento referido en el parrafo anterior. Y obedecera a la siguiente
jerarquia y codificacion:

Manual de calidad: MC

Manual de procedimientos: MP

Manual Funcionamiento Interno: MFI

Objetivos: O-YY (YY dos ultimas cifras del afio en que fue aprobado el documento).
Procesos: PR-XX (XX contador correlativo que comienza con 01).

Procedimientos de calidad: PC-XX
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Procedimientos operacionales (especificos o comunes del objeto social del Grupo):
PO-XX (se sugiere afadir una E después de la O, si es especifico o una C después
de la O, en caso de que sea comun).

Registros: RY-PC-XX (Y contador correlativo que comienza por 1).

Registros: RY-POE-XX o RY-POC-XX (Y contador correlativo que comienza por 1).
Instrucciones técnicas: IT-XX

Formatos y etiquetas: F-XX

A continuacion se relaciona en la tabla 11, a modo de ilustracion, la informacién
documentada que servird de soporte al SGC del Grupo FRYMA. EIl resto de la
informacion documentada se relaciona en el Anexo 2 de este TFM titulado
Informacién documentada generada por el Grupo FRYMA.

TABLA 11. MATRIZ O LISTA MAESTRA INFORMACION DOCUMENTADA SGC DEL GRUPO
FRYMA

MC Manual de calidad (incluye alcance y politica de calidad)
MP Manual de Procedimientos
MFI Manual de Funcionamiento Interno
PC Politica de Calidad
oC Objetivos de Calidad
Procesos

PR-01 Direccion estratégica

PR-02 Soporte

PR-03 Operacion

PR-04 Evaluacion y mejora

Procedimientos de calidad

PC-01 Infraestructura y ambiente de trabajo

PC-02 Gestion de la informacion documentada

PC-03 Gestion de laboratorio

PC-04 Procedimiento de Auditorias

PC-05 Procedimiento de Revisién por la Direccion

3.2.8 Estructura jerarquica: rol y responsabilidades del Sistema de
Gestion de la Calidad Grupo FRYMA

Comogquiera que el Grupo FRYMA tiene una plantilla de cargos aprobados muy
limitada; y teniendo en cuenta que el SGC exige la determinacion precisa de los
roles y responsabilidades (figura 7), se ha considerado atinado que el Investigador
Principal, en su funcién de Director, sea quien lidere la gestion de la calidad, con el
nombramiento de una coordinadora de la calidad en la cual apoyara su labor. En
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este sentido, el primero respondera y atendera directamente los procesos
estratégicos; la coordinadora, debe liderar los procesos claves y, un segundo
investigador, los procesos operacionales. Sera la coordinadora del Sistema de
Gestidn de la Calidad quien realice los informes a la Direccion.

DIRECTOR

Representante de la Direccion

CALIDAD -

Coordinador

Procesos
estratégicos

Procesos operativo Procesos de apoyo

Jefe de proceso Jefe de proceso Jefe de proceso

FIGURA 7. ESTRUCTURA JERARQUICA (ROL Y RESPONSABILIDADES) DEL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD GRUPO FRYMA

A continuacion se definen las funciones para cada nivel de responsabilidad en
relacion con la calidad.
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TABLA 12: ROLES Y RESPONSABILIDADES SGC

CARGO

DIRECTOR GENERAL O INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP)

Profesion: No especificada

Especializacion: Curso de habilitacién en SGC
Categoria académica: Catedratico

Categoria docente: Profesor titular.

Categoria cientifica: Doctor

Cualquier ingenieria o titulacién en ciencias, fundamentalmente en el campo de la Fisica, Quimica o Matematica.
Induccién al cargo
Induccion al SGC

Capacidad de comunicacién y actitud para ensefiar, capacidad de organizacion, conocimientos sobre gestién documental y
procesadores de textos, actitud conciliadora, destrezas como auditor.

Ademas de sus funciones como director, es el Representante de la Direccién para el GSC, en correspondencia con ello, tiene la
responsabilidad y autoridad para asegurarse de que se establezcan e implante los procesos que lo componen; Informar sobre su
desempefio y las posibles mejoras, asegurarse de que se promueva la toma de conciencia sobre los requisitos del cliente en la
organizacion; liderar las relaciones con las partes interesadas. Nombra al coordinador de calidad como miembro de la direccion y
asigna sus responsabilidades dentro del SGC.

Minima 1 afio en cargos similares.

COORDINADOR DE CALIDAD

Profesion: No especificada

Especializacion: Curso de habilitacion en SGC
Categoria académica: Master

Categoria docente: No necesaria.

Categoria cientifica: Doctorante o Doctor.

Formacién como auditor de calidad.

Conocimiento profundo sobre la Norma ISO EN-UNE 9001:2015
Induccién al cargo

Induccién al SGC

Capacidad de comunicacién y actitud para ensefiar, capacidad de organizacion, conocimientos sobre gestiéon documental y
procesadores de textos, actitud conciliadora, destrezas como auditor.

Responde por el flujo informativo que generan los procesos asociados al funcionamiento del SGC, por el control de los
documentos y registros, la implementacién de los planes de calidad, inspecciones, auditorias y demas actividades de seguimiento
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CARGO

DIRECTOR GENERAL O INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP)

y medicion, programar las auditorias internas e informar a la direccion sobre la gestion de hallazgos y planes de mejora; asi como
el funcionamiento general del sistema.

Minima 1 afio en cargos similares.

JEFE O PROPIETARIO DE PROCESO

Profesion: No especificada

Especializacion: Curso de habilitacion en SGC
Categoria académica: Master

Categoria docente: No necesaria.

Categoria cientifica: Doctoran o Doctor.

Formacién como auditor de calidad.

Conocimiento profundo sobre la Norma ISO EN-UNE 9001:2015
Induccién al cargo

Induccién al SGC

Capacidad de comunicacién y actitud para ensefiar, capacidad de organizacion, conocimientos sobre gestién documental y
procesadores de textos, actitud conciliadora, destrezas como auditor. Liderazgo.

Responde por el flujo informativo propio del proceso que gerencia, el control de los documentos y registros, la implementacion de
los planes de calidad, inspecciones, auditorias y dem@s actividades de seguimiento y medicidn, programar las auditorias internas e
informar a la direccién sobre la gestion de hallazgos y planes de mejora; asi como el funcionamiento general del proceso que
gestiona.

Minima 1 afio en cargos similares.
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3.2.9 Evaluacion del desempefio y mejora.

El Grupo FRYMA cuenta con el proceso PR-04 EVALUACION Y MEJORA donde
describe “la sistematica de control necesaria para este punto”; asi como lo
correspondiente al seguimiento, medicion, analisis y evaluacion, Auditoria interna,
revision por la Direccion y mejora.

Se destaca el hecho de que la revision por la Direccién constituye un elemento
primordial para corregir posibles desviaciones del sistema; y se realiza con una
frecuencia trimestral y un informe resumen anual con planificacion de las acciones
correctivas, determinacion de planes de accion para resolver las no conformidades
y garantizar la mejora.

A modo de ejemplo del control que ha de seguirse se ilustra y explica en la tabla 13
el registro Seguimiento de No conformidades, correspondiente al Procedimiento de
Calidad (PC) Auditorias.
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Tabla 13. FORMATO DEL REGISTRO “SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES”.

Fecha: (1) Unidad organizativa/ Proceso o Actividad: Grupo FRYMA (2)

Fuente: Auditoria interna (3)

En caso de auditoria (4) Interna X Externa

Cédigo de la Auditoria Interna: (5) 001/2019

Descripcién de la No Conformidad: (6) La politica de calidad es informada a los empleados; pero no se divulga a través de los medios oficiales de la
organizacién para su conocimiento por las partes interesadas (incumplimiento clausula 5.2.2 Norma I1SO 9001:2015)

Correccion: (7) Divulgar la politica de calidad en la pagina web de la organizacién; y enviarla por correo electrénico a clientes y proveedores para su total
conocimiento.

Causa determinada: (8) Se estaba actualizando la pagina web, y desconocimiento del deber de comunicarsela a clientes y proveedores.

Participaron en la investigacion de la causa (9) | Fecha de reunién: (10)
Nombre vy apellidos Cargo Firma
Accibn correctiva (11) Responsables |Plazo de cierre (13)
(12)
Para el caso no procede.

Conclusiones sobre la Verificacion de la eficacia de la (s) accion(es) tomada(s): (14)

Se cumplié lo dispuesto en un plazo minimo de una semana, comprobandose el reconocimiento de los destinatarios de la politica de calidad.

Cierre: (15)SI__X_ NO Fecha: (16) 21/07/2019
Nuevas acciones propuestas (en caso de no cierre) (17) Fecha de cumplimiento (18)
Cierre: (19)

DISPOSICION DEL SERVICIO NO CONFORME (20)

Autorizado por: (21) Cargo: Fecha
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Explicacion del Registro:

Fecha en que se realiza la auditoria.

Especificar si se audita al Grupo, una actividad o un proceso.

Especificar tipo de accion de control.

Si es una auditoria, especificar si es interna, externa o de certificacion

marcando con una X.

Especificar cédigo reservado para el tipo de auditoria de que se trate.

Describir cual ha sido la No conformidad detectada.

Referir en que consiste la medida correctiva que se ha decidido.

Especificar si se ha determinado cual es la causa de la No conformidad

detectada.

9. Relacionar nombres, apellidos, cargo, y exigir la firma, de las personas que
participan en la investigacion de la causa.

10.Especificar la fecha en que se realiz6 la reunion de andlisis.

11.Describir medida correctiva para eliminar la causa.

12.Responsable de cumplir la medida correctiva.

13.Plazo en que debe cerrarse.

14.Emitir de manera sintetizada las conclusiones sobre la verificacion de la
eficacia de la medida o medidas adoptadas.

15.Marcar con una X en si 0 no para la verificacion de su cumplimento.

16.Especificar la fecha en que se hizo el seguimiento.

17.Relacionar las acciones propuestas en caso de que no se haya cerrado las
acciones tomadas.

18.Relacionar nueva fecha en que debe ser cumplida.

19.Escribir la palabra cerrada o no cerrada.

20.Relacionar lo que se disponga en torno al no cierre del servicio no conforme,
puede ser por ejemplo, la adopcién de una medida disciplinaria o la
cancelacion de la medida por causa de fuerza mayor.

21.Nombres, apellidos, cargo y forma de la persona que dispuso lo referido en el

numeral 20, y la fecha en que lo hizo.

bR

© N OO

Es importante aclarar que este formato de registro es util para dejar evidencia de
otros tipos de acciones de control como es el caso de la aplicacion de una lista de
chequeo a una actividad o proceso. La Revision por la Direccidn cuenta con su
propio registro. Todos los registros deben obedecer a las exigencias de lo que se
regula en el Procedimiento Gestion de la Informacién documentada.
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4. CONCLUSIONES Y FUTURAS LINEAS DE TRABAJO

1. El TFM que se ha propuesto a la Alta Direccion del Grupo FRYMA de la
Universidad de Huelva, no expresa su novedad en la presentacion de un
disefio de un SGC, muchos de los cuales han sido materializados en otras
organizaciones chocando con las limitaciones interpretativas de la norma o
contratando los servicios de consultores externos que muchas veces
extrapolan formatos y modelos preestablecidos que no quedan nunca a la
medida de la organizacion. El aporte hay que verlo en el hecho de que es el
resultado de un estudio tedrico practico in situ ya parcialmente aplicado y que
continuara rindiendo sus frutos sin el riesgo de que ese resultado no
constituya letra muerta o documento de archivo sin productividad alguna. En
tal sentido, el SGC propuesto no se ha implementado en su totalidad porque
se trata de un proceso paulatino y de interaccion directa con el personal; y
sobre todo porque su implementacién no puede planificarse a nivel de un
TFM sino que es una decision meramente administrativa que debe asumir la
Alta Direccion de la organizacion.

2. La realizacién de un Diagnéstico inicial aplicando dinamicas como la matriz
DAFO, el GAP Andlisis, la Matriz de riesgos, el analisis de las partes
interesadas, permitio conocer el contexto interno y externo de la organizacién
arrojando luces sobre las principales brechas que debian ser corregidas
mediante planes de actuacién que concluyeran en la implementacién del SGC
gue se ha propuesto. Sirvieron a este propésito:

e La determinacién de los limites y aplicabilidad del Sistema de Gestion
de la Calidad para establecer su alcance; la identificacion de las partes
interesadas, sus requisitos y clasificacion de su impacto e influencia
en el SGC; la redaccibn y puesta en valor de la informacién
documentada conforme a los requisitos de la Norma ISO EN-UNE
9001: 2015 para la implementacion y posterior certificacion del SGC
del Grupo FRYMA vy, finalmente, el desarrollo y aplicacion de cada una
de las fases necesarias a la consolidacion del SGC (Planificar-hacer-
verificar-actuar), tratando de adaptarlo lo maximo posible a las
caracteristicas y circunstancias propias de la organizacion de modo
que fuera asequible a los empleados y asumido como una
responsabilidad dentro de sus perfiles de cargo.

e Asimismo la realizacion del diagnostico inicial permitio resolver
limitaciones organizativas en los procesos formales de desarrollo de la
gestion directiva reflejadas en los resultados obtenidos y el grado de
madurez limitado de la organizacion.

3. El Sistema de Gestion de la Calidad que se ha venido implementando ha
contribuido al fortalecimiento del desempefio y al funcionamiento interno de
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los procesos institucionales garantizando la satisfaccion de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas y sus clientes ahora fidelizados a la
organizacion.

Ha mejorado la organizacion interna a merced de la existencia de un Manual
de funcionamiento interno, el Manual de gestion de la calidad y el Manual de
procedimientos y demas informacion documentada redactada, aprobada y
distribuida en cumplimiento de la Norma UNE - EN ISO 9001:2015, lo cual ha
permitido su evaluacién periodica sobre la base de un sistema de indicadores
bien estructurados, hacer seguimiento juicioso de los resultados alcanzados,
fortalecer el vinculo con los clientes y las partes interesadas pertinentes,
redundando en la firma de nuevos contratos y alianzas estratégicas que
permitiran la sostenibilidad institucional.

Concomitante con lo anterior, la organizacion puede presumir de contar con
una estructura armonica de la gestion documental fruto de un sistema
institucional de archivo sistematizado que garantiza el control de las
actividades y funciones desempefiadas por el Grupo FRYMA como sujeto
productor de un volumen documental otrora disperso y no reglado, sin
soportes definidos, sin jerarquia establecida ni regida por un cuadro de
clasificacion, tabla de valoracion, plazos de retencion ni control de cambios.
De tal modo, se pudieron erradicar brechas muy significativas relacionadas
con la inexistencia de documentos fedatarios del objeto o encargo social:
organigrama, estructura, plantilla, planeacion estratégica, objetivos de trabajo,
mision, vision, valores que comparte, Resolucion de constitucion,
nombramiento de sus directivos, documentos de la identidad corporativa,
funciones de los empleados y sistema de evaluacion de las competencias,
entre otros que son propios de una organizacioén estandarizada.

A merced de la implementacion del SGC la organizacion ahora conoce con
exactitud las necesidades y expectativas de las partes interesadas que no
tenian determinadas con el rigor necesario ni conocia sus requisitos; tiene
establecidos los procesos formales de planeacion estratégica y de direccion
por objetivos, con lo cual se le ha puesto coto a la improvisacion y la
espontaneidad inconscientes en la consecucion de los resultados; estan
identificadas las funciones, estructura organizacional y demas elementos
identitarios que definen al Grupo FRYMA; se determinaron los procesos
estratégicos, claves (operativos u operacionales) y de apoyo para el disefio
del mapa de procesos; asi como el alcance del SGC en base a tipo de
muestras y ensayos, seleccionandose al respecto en una primera fase los
métodos y muestras criticos para los laboratorios (caracterizacion y
valorizacion de residuos inorganicos; medida de radionucleidos vy
evaluaciones radiolégicas), dejando espacio a la posibilidad de irlos aplicando
paulatinamente a nuevos metodos y muestras.
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8. El disefio e implementacién paulatina de un Sistema de Gestion de Calidad
en el Grupo FRYMA ha permitido a esta organizacion no estandarizada
mejorar asimismo las operaciones internas y la armonizacion de sus
procesos, conforme a los requisitos exigibles por la Norma ISO EN-UNE
9001:2015 “Sistemas de Gestion de la Calidad, Requisitos”, lo cual
garantizara la fiabilidad de la informacion, la calidad en la prestacion de los
servicios y de éstos en si mismos; promover la confianza en las actividades
que realizan en sus laboratorios y demostrar que operan de forma
competente y con capacidad para generar resultados validos; mejorando
continuamente, a partir de los resultados de las acciones de supervision y
control, el impacto de la actividad de I1+D+I, la gestion de proyectos y una
efectiva formacion de los funcionarios y empleados.

9. EL disefio e implementacién de un Sistema de Gestion de la Calidad para el
Grupo FRYMA, y su certificacion final, sin lugar a duda, constituye una
herramienta eficaz que le permitira captar clientes potenciales, ahorrar costes
de no-calidad asociados a la falta de eficacia de la estructura empresarial o al
flujo de informacion deficiente; mejorar la posicion frente a la competencia en
evaluaciones basadas en criterios objetivos, como concursos publicos o
evaluaciones realizadas por grandes clientes; identificar los procesos
relevantes asociados al producto o servicio para facilitar las etapas de
sucesion, crecimiento o cambios que se puedan producir en la organizacion;
cumplir los requisitos de clientes y proveedores, evitando la pérdida de cuota
de mercado; distinguirse de su competencia y aportar prestigio al laboratorio
ante terceros.

10.La implementacion de la Norma ISO 9001: 2015 tiene una implicacion muy
fuerte para el Laboratorio del Grupo FRYMA no sélo desde el punto de vista
de la mejora sustancial en la identificacién y documentacion de sus procesos;
sino también que constituye la plataforma fundamental que servira de soporte
y sustento a la acreditacion de la NORMA UNE - EN ISO/IEC 17025,
‘Requisitos generales para la competencia de laboratorios de prueba” cuyo
objetivo fundamental es garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los
resultados analiticos de los laboratorios.

11.Consecuente con ese obijetivo, la capacidad actual del Grupo FRYMA de usar
la Norma I1SO 9001:2015 como base de su Sistema de Gestion de la Calidad,
permitira una mayor flexibilidad en la implementacion de la 17025, sobre todo
en lo relacionado con la informacion documentada; pero también para
evaluar, si se lo propone como posibilidad de mejora, el grado de madurez
alcanzado por el SGC y la posibilidad de Certificar su excelencia conforme a
los requisitos de la Norma ISO 9004:2018 que renovo a la 9004 de 2009.
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Afadir que en el futuro habra de tenerse en cuenta la integracion del Sistema de
Gestion de la Calidad con otras Normas. Eso permitiria evitar duplicidades de
esfuerzos y de la informacién documentada, economia procesal, disminucion de los
costes, simplificacion en las actuaciones, superar retos y asumir una actitud mas
responsable ante el cambio, todo lo cual supone una oportunidad de mejora continua
de sus servicios, procesos y sistemas, el liderazgo comprometido de sus directivos y
el desarrollo de politicas que respondan a los intereses de los clientes, empleados,
proveedores y de la sociedad en su conjunto; aumentar la productividad y la
rentabilidad, mejorar su capacidad de respuesta ante imprevistos, reforzar la
confianza en los clientes y, con ello, su fidelidad.

Un Sistema de Gestidon Integrado bajo las normas ISO 17025:2017 posibilitaria y
simplificaria la implementaciébn en un (nico sistema de gestibn, con mayor
participacion de los trabajadores, alcanzando mayores logros en los objetivos
propuestos, aumentando la competitividad y mejorando la confianza de los clientes y
partes interesadas.

A la Alta Direccién corresponde la capacidad de convocatoria y el compromiso
sincero con el cambio para alcanzar el impacto esperado a corto y mediano plazo,
tomando decisiones bien informadas, apoyadndose en sus colaboradores,
optimizando los costos y los procesos; pero también trabajando por la mejora
continua.
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6. RECOMENDACIONES

La Unica recomendacion del autor advierte sobre la necesidad y posibilidad real que
tiene el laboratorio para iniciar el transito de la Norma ISO 9001:2015 a la
Acreditacion de la NORMA ISO 17025:2017 que sera finalmente la que avalara la

competencia técnica de sus laboratorios.
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7. ANEXOS

Anexo 1: Claves de lectura para una adecuada exégesis de la Norma ISO 9001:2015.

No.

CLAUSULAS

ELEMENTO DESTACADO

Introduccion

No precisa comentarios.

0.1

Generalidades

Aclaracién muy importante en cuanto a las formas verbales empleadas y como deben ser entendidas segun su
implicacién en los requisitos (0.1):

“debe” hace referencia directa a un requisito de la norma.

‘deberia” esta relacionado con una recomendacion, es decir, un punto, aspecto o matiz que no se considera
obligatorio pero que es interesante valorar.

“puede” hace referencia a una posibilidad.

Enumera los beneficios potenciales que representa para una organizacion la implementacién de un Sistema de
Gestion de la Calidad bajo esta Norma I1SO: 9001:2015.

0.2

Principios de la gestion de la

calidad.

Enfoque al cliente
Liderazgo
Compromiso de las personas

Enfoque a procesos (fusiona dos principios de la norma anterior: “Principio de Sistema de Gestion" y “Enfoque a
procesos”).

Mejora

Toma de decisiones basadas en la evidencia
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No.

CLAUSULAS

ELEMENTO DESTACADO

Gestion de las relaciones (incluye a las partes interesadas).

03 | Enfoque a proceso Su aplicacién en un SGC permite:
La comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos.
La consideracién de los procesos en término de valor agregado.
El logro del desempefio eficaz del proceso.
La mejora de los procesos en base a la evaluacion de los datos y la informacion.
Se destaca en este apartado la utilizacion del ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) con enfoque global
de pensamiento basado en riesgo dirigido a aprovechar oportunidades y prevenir resultados no deseados.

1 Objeto y campo de aplicacion Se hace mencion al término “servicios” y desaparecen las exclusiones, de modo que la Norma pretende mantener
la generalidad de su aplicabilidad a todas las organizaciones independientemente de su tamafio y tipo.
La no aplicabilidad de algun requisito dependera de las particularidades del Sistema de Gestién de la Calidad de la
organizacién y no por el ambito de aplicacion.

2 Referencias normativas La propia Norma para consulta y aplicabilidad y para citarla con fecha se debe utilizar la Ultima edicién.

3 Términos y definiciones A los fines de la ISO 9001:2015, se aplican los términos y definiciones propios de la ISO 9000:2015 “Sistema de
Gestion de la Calidad. Fundamentos y vocabulario”.
Se sugiere utilizar también la terminologia empleada en el documento “Estructura de alto nivel”.

4 Contexto de la organizacion. Necesidad de analizar el contexto de la organizacion, su vision, misién, amenazas y oportunidades, debilidades y

Aqui comienzan a exigirse los
requisitos de la Norma.

fortalezas, para identificar problemas y necesidades que puedan causar impacto en la planificacion del SGC.

Incluye contexto socio-econdmico de la organizacion y su relacion con las partes interesadas, tanto internas como
externas.
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No.

CLAUSULAS

ELEMENTO DESTACADO

4.1 Comprensién de la
Organizacion y su contexto

Determinar las cuestiones externas e internas relevantes para el proposito de la organizacion y su direccion
estratégica y que pueden afectar su capacidad para lograr el resultado deseado en el sistema de gestion.

Cuestiones externas: tendencias sociales, politicas, econdmicas, cambios tecnolégicos, tendencias de mercado,
cambios legales...

Cuestiones internas: valores, conocimientos, desempefio, cultura organizacional...
Revision periddica de los aspectos importantes en tanto constituyen entradas a la Revision por la Direccion.
Esfuerzo por alinear la planificacion estratégica con la planificacion del SGC.

Haciendo todo lo anterior, se gesta la accién preventiva, amplidndose la vision
oportunidades (lo mismo que el 6.1).

para analizar riesgos y

Para realizar estos analisis, queda a discrecién de la organizacion elegir la metodologia o combinacién de ellas que
mejor se adapte a sus objetivos, caracteristicas, funciones y necesidades (estudio de mercado, andlisis de la
competencia o el analisis DAFO, p.e).

4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas

Ademas de los clientes, se precisa determinar las partes interesadas y sus requisitos (comprender sus
necesidades y expectativas).

Considerar sobre todo a las que pueden impactar de algin modo en la capacidad de la organizaciéon para
proporcionar productos y servicios que cumplan con los requisitos (clientes, usuarios, socios, personas de la
organizacioén o de fuera de ésta, proveedores externos, sindicatos, gobiernos, etc.).

La organizacion, al listar los requisitos de las partes interesadas puede decidir cudles asimila en su sistema y
cuales salen de su campo de accién o de sus posibilidades.

4.3 Determinaciéon del alcance
del Sistema de Gestion de la
Calidad

Si un requisito es susceptible de ser aplicado debe ser, sin posibilidad de cambio, aplicado.

La organizacion debe establecer el alcance del SGC, es decir, los limites de forma clara, y mantener informacion
documentada sobre los centros en los que realizan las actividades y cudles son estas actividades incluidas.

Para establecer el alcance se precisa tener presente el contexto de la organizacién y los requisitos de las partes
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interesadas.

4.4 Sistema de Gestiéon de la

Calidad y

SuS procesos.

Apartado importantisimo que engloba 10 requisitos:

La organizacion debe determinar:

Insumos necesarios y resultados esperados de estos procesos.
Secuencia e interaccion de procesos.

Criterios y métodos necesarios para garantizar el funcionamiento y control eficaz de los procesos (incluye
mediciones e indicadores de desempefio relacionados).

Recursos necesarios y su disponibilidad.
Asignacién de responsabilidades y autoridad para los procesos.

Riesgos y oportunidades en conformidad con el requisito 6.1 y planificar y ejecutar las acciones apropiadas para
hacerles frente.

Métodos de vigilancia, medicién y evaluacion de procesos; y cambios necesarios para asegurar resultados
previstos.

Oportunidades de mejora de los procesos y el Sistema de Gestion de la Calidad.
Mantener informacion documentada para apoyar la operacién de los procesos.

Conservar la informacion documentada para poder asegurarse de que los procesos se realizan segun lo
planificado.

Liderazgo

Es liderazgo y compromiso con el SGC y con el cliente.

Implicarse de verdad en el SGC, conocer al cliente, personalizar la relacién, demostrar el liderazgo y determinar los
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riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de productos y servicios.

5.1 Liderazgo y compromiso

No es obligatorio contar con un representante de la direccion. Es la Alta Direccién la que debe rendir cuentas sobre
el SGC.

Se puede eliminar el rol de representante de la direccion, asumiendo la Alta Direccion el liderazgo del sistema y
existiendo un cargo de “gestor” del mismo.

El representante de la direccién puede existir si su actividad tiene un valor agregado para la organizacion.

Tampoco desaparecen las funciones y actividades propias del representante de la direccion que expresara su
liderazgo:

Logrando la integracion del SGC de forma explicita en los procesos estratégicos de negocio de la organizacion.

Haciendo que los objetivos de calidad, méas all4 de un mero trdmite 0 muestra de intenciones, se complementen de
forma directa con la estrategia de la organizacion.

Apoyando efectivamente en otros roles de la organizaciéon para que demuestren su liderazgo en sus respectivas
areas.

Motivar, incentivar sin imponer, implicar a todas las personas en la consecucién de sus objetivos.

5.1.2 Enfoque al cliente

La Alta Direccién debe demostrar liderazgo y compromiso también respecto al cliente:

Tener en cuenta los riesgos y oportunidades que puedan afectar al producto y/o servicio ofrecido, asi como
aumentar la satisfaccion de los clientes, ademas de mantener el foco en mejorar esta satisfaccion.

5.2 Politica de calidad

Debe ser establecida, implementada y mantenida.

Debe ser apropiada al propésito y contexto de la organizacion y apoyar su direccién estratégica.
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Proporcionar un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de calidad.
Incluir el compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

Incluir un compromiso de mejora continua del SGC.

5.2.2 Comunicacion de la | Debe comunicarse, entenderse, aplicarse en la organizacién y mantenerse como informacién documentada.
politica.
Segun las oportunidades y caracteristicas de la organizacion, debe ponerse a disposiciéon de las partes
interesadas pertinentes.
5.3 Roles autoridad y | Se destacan dos matices fundamentales:
responsabilidad en la

organizacion.

Aparece el término “rol”.

Se indica que las responsabilidades y autoridades deben ser asignadas y comunicadas, pero también entendidas
como parte esencial para llevarlas a cabo de forma correcta.

Planificacion

6.1 Acciones para abordar los

riesgos y las oportunidades

Debe considerarse lo estipulado en las clausulas 4.1 y 4.2. Incluye y adelanta la planificacion para abordar los
riesgos y oportunidades

Integrar e implementar las acciones en los procesos del SGC (ver 4.4) y evaluar la eficacia de tales acciones.

No existe una metodologia definida para abordar los riesgos y oportunidades, y las organizaciones estan en
libertad de escoger el que, mejor les resulte.

6.2 Objetivos de
planificacién para lograrlos

calidad vy

La norma establece los requisitos que deben cumplir tales objetivos: ser coherentes con la politica de la calidad,
medibles, tener en cuenta los requisitos aplicables, ser pertinentes para la conformidad de los producto y servicios
y para la conformidad con el cliente, ser objeto de seguimiento, comunicarse, actualizarse segun corresponda y
mantener informacion documentada.

Para que funcione correctamente este punto se debe tener claridad en cuanto a lo que se desea lograr, acciones
para lograrlo, recursos, responsable, fechas de cumplimiento, pardmetros e indicadores para medir el resultado
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(indicadores de desempefio), con qué frecuencia se evaluaran esos resultados.

6.3 Planificacion de cambios

El cambio debe ser adecuadamente gestionado por la organizaciéon “debido a su interrelacion o la posibilidad de
que afecte a otros procesos del sistema”.

Se ha de tener en cuenta el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales, la integridad del SGC, la
disponibilidad de recursos y la asignacién o reasignacién de responsabilidades y autoridades.

Soporte

Incluye todos los procesos que sirven de soporte para la realizacién de un producto o la prestacién de un servicio.

Las personas son parte de los procesos de soporte, por lo tanto, también son parte de los “recursos” del sistema
de gestion.

7.1 Recursos

La organizacion debe determinar el conocimiento necesario para la operacién del SGC (7.1.6), asegurando con ello
la conformidad de los productos y servicios y mejorar la satisfaccién del cliente.

Mantener, proteger y asegurar la disponibilidad de este conocimiento, por ejemplo mediante una base de datos en
la que se incluyan documentos, capacidades, experiencias, habilidades de los empleados... deben ser tenidos en
cuenta para afrontar los cambios.

Los recursos pueden ser econdmicos, materiales, financieros, humanos, necesidades de capacitacion, etc.
La infraestructura no solo son las instalaciones sino también el transporte o los equipos informaticos.

El enfoque se orienta més a la conformidad del producto y servicio que al cumplimiento de la seguridad laboral y a
la prevencion de riesgos laborales (7.1.4).

Ejemplos de factores ambientales que pueden afectar la conformidad del producto: fisicos (temperatura, humedad,
luz, aire, etc.) o psicoldgicos (estrés, agotamiento, etc.).
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7.2 Competencia

La competencia: capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr los resultados deseados (conocida
también como cualificacion).

Cada miembro de la organizacion debe poder demostrar la capacidad de saber aplicar las mismas y contribuir a la
eficacia del SGC y su mejora.

Hay que definir los puestos de trabajo criticos y hacer criterios de validacion que aseguren esa competencia.
Identificar los perfiles de cargo, el plan de capacitacion, la ficha de personal y tener las actas de formacion.

Asegurar que todas las tareas de cada proceso clave estén cubiertas con el conocimiento del personal contratado;
y que su competencia esté validada.

7.3 Concienciaciéon ( toma de
conciencia)

Esta referida a todo el personal que labora en la organizacion (internos y subcontratados), ya que todos afectan de
algiin modo también afectan al producto o servicio que se aporta a los clientes, a la eficacia del SGC vy al alcance
de las metas y objetivos trazados.

7.4 Comunicacion

La comunicacidn efectiva al interior de la organizacién contribuye a la eficacia de la gestién realizada, favorece un
buen clima laboral, aumenta la implicacion del personal y ayuda activamente a la toma de conciencia.

Externamente, si la comunicacién con las partes interesadas es buena, deviene en factor importante del éxito y la
satisfaccion.

La Norma enfatiza la importancia de realizar una comunicacion eficaz teniendo en cuenta lo qué se debe
comunicar, cuando, a quién, a través de qué medios y quién debe hacerlo.

7.5 Informaciéon documentada

Informacién documentada y no gestion de documentos y registros.
No son obligatorios el Manual de calidad ni procedimientos documentados, pero si favorece se pueden asumir.
Mayor flexibilidad y valor afiadido: no importa el tipo de soporte sino la informacion en si misma.

La organizacion disefia y crea los documentos que necesite, dependiendo de su tamafio, actividades, complejidad
y competencia de las personas pertenecientes y subcontratadas.
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Creacion, actualizacion y control de la misma.
8 Operacion Incluye procesos operacionales, productivos o de prestacion del servicio.

Facilita adaptacion a procesos operacionales y el control de cada disciplina, como elemento diferenciador entre
normas de Calidad, Medio Ambiente, Seguridad de la Informacién, Continuidad de Negocio, Innovacion, etc (este
punto se aparta de la estructura SL).

8.1 Planificacion y control

operacional

La Norma aporta tacitamente la inclusién del servicio adaptandose a sus peculiaridades, y orienta la valoracién
completa del ciclo de vida del producto y servicio comenzando por la planificacién, pasando por las distintas etapas
e incluyendo, como punto final, las actividades posteriores a la entrega.

Prioriza el control de los cambios que pueden producirse en las actividades de produccién o prestacion de un
servicio.

Se mejora la concepcion del ciclo completo del suministro de servicios y productos mediante las especificaciones
correspondientes a su liberacién y el control de las salidas no conformes.

8.2 Requisitos para los productos
y servicios

Respecto a la informacion a comunicar al cliente se incluye la relativa al tratamiento de su propiedad; y la
relacionada con los requisitos especificos para las acciones de contingencia en caso de que se trate con productos
gue por razones de seguridad necesiten protocolos de actuacion ante emergencia, a fin de que conozca el proceso
y sus implicaciones derivadas.

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

La organizaciéon debe entender como disefio también aquellas actividades en las que interviene en la definicion de
los requisitos de un producto o servicio.

La Norma agrupa en un mismo punto los diferentes controles del proceso de disefio: revision, verificacion y
validacion.

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente

Ya no se refiere s6lo a compras. Definir alcance del control de la provision externa y la informacién que se les debe
suministrar a los proveedores externos.

Se amplia el concepto de proveedores; ya que cualquier organizacion ajena puede realizar productos o prestar
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servicios en nuestro nombre (es esto es subcontratacion de procesos o subprocesos).
Estos proveedores han de ser tratados como partners Yy realizar una gestién conjunta.

El proveedor es también una parte interesada, por eso una gestién eficaz con ellos incluye considerar los criterios
para su evaluacion, seleccidn, seguimiento y reevaluacion.

Respecto a la conformidad con el producto, servicio o proceso que los proveedores ofrecen se debe tener algin
tipo de control especifico e informarles el control y seguimiento de desempefio para que lo conozcan y se adapten.

8.5 Produccion y prestacion del
servicio

Se debe tener control de la produccion y de la provisién del servicio, validando los mismos.

Se incorpora el concepto competencia diferenciandola de la cualificacién, es decir, del reconocimiento formal
mediante una titulacion oficial, por ejemplo, sobre una determinada competencia, a fin de poder controlar el error
humano debido a la intervencién de las personas en las actividades operativas.

8.6 Liberacion de los productos y
servicios

Se llevara a cabo cuando se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que se
haya aprobado de otra manera por una autoridad competente, y cuando sea aplicable por el cliente.

Debe haber evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion, trazabilidad a las personas que autorizan
la liberacidn y conservacion de la informacién documentada.

8.7 Control de
conformes

las salidas no

Identificar las salidas que no sean conformes con sus requisitos y controlar para que no haya uso o entrega
indebida.

Cuando se describen las salidas no conformes se deben tratar mediante correccion, separacion, contencion,
devolucién o suspension de provision de productos o servicios no conformes, informacion al cliente, obtencion de
autorizacién para su aceptacion bajo concesion.

Evaluacion del desempefio

9.1 Monitoreo, medicién, analisis
y evaluacion

La organizacién determina qué debe ser objeto de ese monitoreo, medicién, andlisis y mejora; los métodos que
utilizara para obtener resultados validos; cuando hacer el seguimiento y medicién, cuando analizar y evaluar los
resultados de ese seguimiento y evaluacion.

Se debe evaluar el desempefio y la eficacia del SGC y mantener informacion documentada; y profundizar en la
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satisfaccion del cliente y en el cumplimiento de los objetivos de calidad.

9.2 Auditorfa interna

Junto a la Revision por la Direccién, constituye una poderosa herramienta de andlisis del SGC para obtener un
mayor nivel de informacion sobre las situaciones de mejora, cambios en las cuestiones internas y externas que
influencian al SGC; la retroalimentacion de las partes interesadas; y la eficacia de las acciones planificadas en
relacion con los riesgos y oportunidades.

Debe existir uno 0 mas Programas de auditorias que cumpla con los requisitos de la Norma. La informacion
documentada se ha de mantener.

9.3 Revision por la Direccion

La Revision se hara a intervalos planificados, asegurando su conveniencia, adecuacién, eficacia y alienacion
continua con la planificacion estratégica de la organizacion.

Aprovechar para revisar la informacién sobre las partes interesadas, algo muy importante sobre todo cuando no
cuentan con procesos formales de planificacion estratégica.

Debe considerar altamente las entradas y salidas que exige la Norma.

10

Mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y accion
correctiva

La revision integra las no conformidades y las acciones correctivas como parte de un mismo proceso, facilitando su
comprension y su aplicacion al funcionar de una forma légica: el problema o no conformidad se detecta, se corrige
y se ponen los medios para que no vuelva a ocurrir.

Se destaca la desaparicion de las acciones preventivas que existian en la versidon del 2008; pues la Norma es
preventiva en si misma, y su mejor ejemplo es el propio SGC a cuya implementaciéon exhorta: en el punto 6 queda
claro que la “Planificacion” debe planificar riesgo y oportunidades.

10.3 Mejoramiento continuo

Ya no se trata so6lo de la mejora continua en si misma sino también de otros tipos de mejora: la reactiva o

aquella en la que se corrigen los aspectos que se detectan que fallan; cambios abruptos o saltos de nivel que son
sobre todo producidos por la adopcion de novedades tecnolégicas; la innovacién o cambios de caracter creativo; y
la reorganizacion.
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Anexo 2. Informacion documentada generada por el Grupo FRYMA

Procedimientos operacionales

PO-01 Procedimiento de recepcién de muestras.

PO-02 Procedimiento de toma de muestras solidas/liquidas.

PO-03 Procedimiento de toma de muestras aerosoles.

PO-04 Procedimiento de medida de la dosis externa en un punto.

PO-05 Procedimiento de medida de muestras por espectrometria gamma.

PO-06 Procedimiento de medida de emisores alfa en muestras por espectrometria alfa.
PO-07 Procedimiento de medida alfa total y beta total en contador proporcional.

PO-08 Procedimiento para la realizacion de test de lixiviacion.

PO-09 Procedimiento para la medida de radén en aire.

Procedimientos operacionales (transversales o comunes)

PO-10 Procedimiento Para la medida de tasas de exhalacion de radon.

PO-11 Procedimiento para la elaboracion de informe de resultados.

PO-12 Procedimiento de solicitud de analisis externos.

Procedimientos evaluaciones radiol6gicas

PO-13 Procedimiento para la realizacion de estudio radiol6gico en actividad/industria NORM.
PO-14 Procedimiento para la realizacion de estudio de radén en lugares de trabajo/viviendas.
PO-15 Procedimiento para la evaluacion de terrenos afectados por actividad NORM.
Valorizacion de residuos inorganicos

PO-16 | Protocolo de valorizacién de residuos inorganicos.

Proyectos de I1+D+i.

PO-17 Protocolo para la gestién de proyectos de I+D+i.

Formatos Registros (cédigo segln procedimiento al que corresponda) o c6édigo de formato.
Auditorias internas

Seguimiento, medicion y analisis

Control del producto no conforme

Acciones preventivas y correctivas

Medicién de la satisfaccién del cliente

Formacién y conocimientos

Planificacién de los cambios

Comunicacién interna y externa

Control operacional (segun procedimientos establecidos).
Facturas y Albaranes de Mantenimiento Externo

Registro de mantenimiento, calibracion y verificacion
Informes de calibracién/verificacién externos

Solicitud de cambios a la informacién documentada del SGC
Matriz control de cambios de la informacion documentada del SGC
Lista maestra de documentos v registros del SGC

Registro pretratamiento de muestras

Registro pretratamiento de muestras digestion-dilucién
Registro pretratamiento de muestras lixiviacion-dilucién
Registro de seguimiento de procesos

Registro de reclamaciones de clientes

Registro de pedidos al laboratorio

Registro de tratamiento de muestras

Registro de solicitud de analisis

Registro de solicitud de servicios

Registro de solicitud de pedidos al laboratorio

Registro de medidas ambientales

Registro de muestras

Registro de anélisis
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Gestion de riesios i oiortunidades

Orden de Laboratorio

Informe de andlisis

Informe de auditorias internas

Registro de indicadores de procesos

Lista maestra de control de documentacion juridica (requisitos legales).
Calificadores de cargo

Listado de Equipos sujetos a Mantenimiento
Registro de mantenimiento de maquinaria

Listado de Equipos sujetos a Calibracién/Verificacion
Registro de calibracion/verificacion

Solicitud de cambios a la informacién documentada del SGC
Matriz control de cambios de la informaciéon documentada del SGC
Listado de proveedores en periodo de prueba
Formato de Hoja/s de Recepcién de Muestras
Informe de Ensayos de laboratorio

Formato de Hoja de Ensayos (Aguas, Alimentos, etc.)
Acuse de recibo de funciones y responsabilidades de calidad
Entrada y salida de documentos

Solicitud de servicio

Contratos

Plan de auditoria

Informe de producto no conforme

Informe de acciones correctivas y preventivas
Cuestionario de proveedores subcontratados

Listado de proveedores y subcontratas

Pedido de compra a proveedores

Plan de registro y calibracién

Ficha de calibracién

Etiqueta de equipo calibrado

Programa y registro de auditorias internas

Informe de auditorias

Lista de valoracién de clientes

Ficha del personal

Descripcién del puesto

Plan de formacién

Certificado/registro de formacién

indice de documentos en vigor

Evaluacion de la formacion

Programa y registro de auditorias externas
Cuestionario de satisfaccién de los clientes

Relacién de las partes interesadas

Ofertas y presupuestos aceptados

Andlisis de peligros y oportunidades

Plan de accién para abordar riesgos y oportunidades
Programa de objetivos de calidad

Mantenimiento preventivo a los equipos

Comunicado interno

Comunicado externo

Nota de hallazgos

Plan de seguimiento y medicion

Informe de la no aceptacion

Acta de revisién por la Direccién

Para la identificacion de los requisitos de los cliente

Tabla de seguimiento de objetivos
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Cronoirama de imilementaci(’)n del SGC.

Alcance y mapa de procesos

Analisis de contexto (Matriz DAFO)

Ficha de equipos

Etiqueta alfa

Etigueta apertura de reactivos

Etigueta disolucién preparada

Inventario de reactivos

Inventario de equipos

Inventario de filtros

Plan de accién diagnéstico para implementacion del SGC
Plan de accién para dar respuesta a los objetivos de calidad
Solicitud de servicio

Solicitud pedido de laboratorio

Registro analisis de brechas (Diagndstico)

Lista de requisitos minimos

Expectativas de los grupos de interés

Certificados de verificacién/calibracion

Albaranes de mercancia

Encuesta de satisfaccién del cliente e informe de analisis de satisfaccion
Ficha descriptiva de los servicios que se ofertan

Plan de trabajo individual y su cumplimiento

Plan de actividades (mensual y anual)

Proyectos

Valorizaciones (diagnoéstico, caracterizaciones e informes de viabilidad)
Evaluaciones (informe de evaluacién radiolégica)

96

Universidad Internacional de Andalucia, 2021



Anexo 3. Matriz de analisis DAFO del grupo FRYMA (contexto de la organizacion).

-

ANALISIS INTERNO

DEBILIDADES

No ha existido ninguna unidad que coordine e
impulse las actividades en sistemas de calidad.
Personal no estable por la misma dinamica de
trabajo generada por nuestras actividades.
Incorrecta planeacién estratégica y problemas
organizativos.

No existe organigrama definido.
Responsabilidades no establecidas ni definidas.
Dificultad de  estandarizar procesos de
investigacion.

Falta de sistematizacion de procesos.
Obsolescencia de equipos e instrumental de
laboratorios.

No existe un sistema de planificacion de las
actividades 'y servicios que limite la
espontaneidad y garantice medir y evaluar los
resultados.

Imagen corporativa e identidad visual poco
consolidadas: emblema no registrado, falta de
lema comercial, no definiciébn de mision, vision,
valores e inexistencia de lema comercial.
Insuficiente desarrollo y adquisicion de software
para la gestién y automatizacion de los procesos.
Desactualizacion y pobre gestion de mejora de
nuestra base documental y normativa.
Insuficiencias en la identificacion, validacién y
certificacion de las competencias laborales.
Inexistencia de un sistema de evaluacion del
trabajador atendiendo a la definicibn de
indicadores de competencia, desempefio e
idoneidad demostrada.

Inexistencia de auditores internos y escaso
conocimiento del personal en temas de calidad.

Disponibilidad de alta tecnologia.

Alta cualificacién cientifico — técnica del personal.

Alta capacidad de formacién continuada.

Capacidad de adaptacion frente a nuevas necesidades de clientes y
partes interesadas pertinentes.

Gran experiencia en el &mbito de la radiactividad y residuos.
Existencia de recursos materiales suficientes para el desempefio de
los puestos.

Disposicion y capacidad de afrontar la gran diversidad casuistica en
el campo de la investigacion.

Posibilidad de interaccion con otros grupos de investigacion vy
servicios generales de investigacion.

Control sobre los potenciales impactos que generan nuestras
actividades y servicios.

Cumplimiento de las medidas de seguridad en el Laboratorio y baja
ocurrencia de incidentes laborables.

Sentido de pertenencia de los empleados y alto nivel de
responsabilidad.

Tenencia de bienes inmuebles e infraestructura propios.

El constante avance de la tecnologia conlleva a la evolucién del
equipamiento y ello exige capacitacion constante del personal para
no quedar a la saga.

Recursos humanos con know — how suficiente para asumir nuevos
proyectos.

Personal competente capaz de asegurar el cumplimiento de los
requisitos legales, una vez identificados.

Apertura a la innovacion y la transferencia tecnol6gica.
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DEBILIDADES

Los canales de comunicacion internos, aunque
existen no estan reglados.

No esta implantado un sistema de direccion por
objetivos o de evaluacion del desempefio.

Falta de control sobre proveedores.

Las competencias y atribuciones de los puestos
existentes no estan formalmente asignadas, lo
gue conlleva a la confusibn de roles y a la
indeterminacion de la responsabilidad.

El Grupo FRYMA no tiene implantado un SGC por
lo que no cuenta con la certificaciéon 1SO 9001.

No existe un inventario correcto del material del

laboratorio, fundamentalmente de equipos vy
reactivos.
Falta de financiacion para garantizar la eficacia de e Gobierno favorable a la proteccion del entorno.
los procesos y actividades. ¢ Nuevas normativas recientes sobre control radiolégico.
Ausencia de convocatorias de proyectos. ¢ Nuevo marco europeo sobre radiactividad.
Requerimiento de acreditacion o la certificacion e Economia circular para valorizacion de residuos.
de sistemas de calidad para presentacion de e Aumento de la demanda de realizacion de andlisis realizados bajo
proyectos, trabajos con industria, etc. control de calidad por las industrias del entorno.
Alta competencia tanto a nivel publico como e Programas de subvenciones patrocinados por el sector industrial
privado. gue favorecen el servicio.
Cambio de gobierno autonémico que ralentiza las e Existencia de un marco regulatorio que impulsa al cumplimiento de
relaciones de trabajo y cooperacion. requisitos legales voluntarios y obligatorios, incluidas las Normas
Incremento en el costo de los equipamientos, ISO, enfocado a la mejora del desempefio.
insumos y reactivos. e Exigencias en la implementacion del SGC y certificacion de la
Cambios en la politica de financiacion que atenta misma.
contra la eficacia del servicio. e Clientes afianzados y menos competidores en el mercado local.
Disminucibn o ausencia de proyectos vy Entorno industrializado.
subvenciones. El sector empresarial demanda servicios de laboratorios acreditados
Lejania de proveedores con ofertas mas y organizaciones certificadas.
atractivas.
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