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Resumen

El presente trabajo se llevo a cabo en el laboratorio de control de calidad de la empresa Productos
Quimicos Panamericanos S.A sede Girardota, con el objetivo de realizar una propuesta de
implementacion del sistema de gestion de calidad segun la norma ISO/IEC 17025:2017, para
cumplir con los requisitos del Instituto Colombiano Agropecuario ICA, como ente regulador del

sector agropecuario.

La implementacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de control de
calidad de Productos Quimicos Panamericanos S.A, es de importancia para la organizacion porque
le permite continuar con el registro ICA del laboratorio para el control de calidad de los productos

de la unidad estratégica de negocio Agro.

La propuesta se llevd a cabo a partir del resultado de un diagndéstico basado en los requisitos
de lanorma, que sirvié como base para disefiar un plan de trabajo y dar inicio a la implementacion.
Teniendo en cuenta que la empresa se encuentra certificada en el sistema de gestion de calidad
bajo 1SO 9001 y que el proceso de control de calidad se encuentra dentro del alcance, ya existen
implementados en el laboratorio algunos elementos de la norma ISO/IEC 17025, adicionalmente
se pretende lograr la gestion integral de ambos sistemas. Adicional a la propuesta se han logrado
hasta el momento importantes avances en la implementacion de la norma'y se espera que se pueda

completar antes de finalizar el afio 2021.
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Summary

This work was carried out in the quality control laboratory of the company Productos Quimicos
Panamericanos S.A Girardota, to propose the implementation of the quality management system
according to the ISO / IEC 17025: 2017 standard, to comply with the requirements of the

Instituto Colombiano Agropecuario ICA, as the regulatory body of the agricultural sector.

The implementation of the ISO / IEC 17025: 2017 standard in the quality control
laboratory of Productos Quimicos Panamericanos S.A, is of importance for the organization
because it allows it to continue with the ICA registration of the laboratory for the quality control

of the products from the company Agro strategic business unit.

The proposal was carried out based on the result of a diagnosis based on the requirements
of the standard, which was useful as the basis for designing a work plan and starting the
implementation. Taking into account that the company is certified in the quality management
system under 1SO 9001 and that the quality control process is within the scope, some elements of
the ISO / IEC 17025 standard have already implemented in the laboratory, besides it is the
intention to achieve the integral management of both systems. In addition to the proposal,
significant progress has been achieved so far in the implementation of the standard and it is

expected that it can be completed before the end of 2021.
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Resefa histdrica y caracterizacion de la empresa
Conocer un poco la trayectoria de la empresa Productos Quimicos Panamericanos S.A! permitira
entender por qué surge la necesidad de implementar la norma ISO/IEC 17025:2017 “requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion”, en sus laboratorios de
control de calidad y por qué la organizacién decide iniciar con este proceso en la sede Girardota.
Ademas, es importante conocer la cultura organizacional, de esta manera sera mas sencillo
abordar el problema, tal que sea posible alinear el sistema de gestion de calidad que se desea
implementar a esa cultura, teniendo en cuenta ademas que la organizacién cuenta ya con la
certificacion del sistema de gestion de calidad basado en la norma 1ISO 9001:2018 y que por lo
tanto sus procesos se veran fortalecidos, al generar mayor confianza en la calidad de sus
productos.

Productos Quimicos Panamericanos S.A, conocida como PQP, es una empresa
colombiana fundada en 1974 que actualmente se dedica a la produccion y comercializacién de
los productos de sus unidades estratégicas de negocio: quimicos, agroindustrial y de consumo
masivo. La organizacion cuenta con su sede administrativa en Medellin y tiene seis plantas en
Colombia, una ubicada en el municipio de Girardota Antioquia, dos en Bogota, una en
Barranquilla, una en Neiva y una en el municipio de Jamundi Valle del Cauca; ademas cuenta
con dos plantas en el exterior, una esta ubicada en Ecuador y la otra en Republica Dominicana.

Uno de los principales centros de produccion de la unidad estratégica de negocios

agroindustriales, es la planta que esta ubicada en el municipio de Girardota Antioquia. Todos los

! Productos Quimicos Panamericanos S.A nace de la unién de la compaiiia estadounidense Philadelphia Quartz
Company, (conocida actualmente como PQ Corporation) y la empresa colombiana Productos Alkalinos, propiedad
de la familia Gdmez Jaramillo, actuales duefios de PQP S.A. Su objetivo era el de procesar, distribuir, importar
materias primas y exportar productos quimicos (Productos Quimicos Panamericanos S.A 2020). Mas adelante, la
empresa pasa a manos de la familia Gomez Jaramillo y se convierte en una empresa 100% colombiana.
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productos de linea de esta unidad de negocio tienen registro ICA y tanto ésta como las demas
plantas del pais cuentan con un laboratorio de control de calidad registrado ante el Instituto
Colombiano Agropecuario ICA.

A continuacion, se presentan algunos de los principales hitos de la compafiia:

e PQP S.A a través de su historia

elnicia PQP S.A con una planta en Envigado Antioquia y otra en Tocancipa Cundinamarca.

eLa planta ubicada en el municipio de Envigado se trasladada al municipio de Girardota

*Se inaugura la planta de Barranquilla y se adquiere Acider S.A en Sibaté, la Unica planta productora de acido
sulfurico en Colombia

*Se inaugura una nueva planta en Jamundi con el objetivo de ser lideres en el mercado del sector de
tratamiento de agua con los sulfatos de aluminio y atender el sector papelero del Valle del Cauca

e|nicia la cadena de comercializacién de volimenes pequefios con la inauguracion de la primera
Quimicotienda PQP

eNace la unidad de negocios Agro con la adquisicién de una nueva planta en Neiva y un derecho
minero de roca fosférica

eLa familia Gomez Jaramillo adquiere el 48% de la Philadelphia Quartz Company y la empresa pasa a
ser 100% colombiana.

eSe inaugura la planta de detergente en polvo en Bogota (Sevillana), con la cual inicia la UNE
consumo

eAdquisicidn de Proquiandinos en Ecuador y creacién de PQP del Caribe en Republica Dominicana

*Nueva identidad corportaiva

Figura 1. Principales hitos de la historia de PQP S.A
Fuente: PQP S.A, 2020
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Productos Quimicos Panamericanos S.A se ha convertido en un grupo empresarial

multinacional con sus filiales en el exterior. Detcuador en Ecuador, dedicada a la fabricacion de

productos de aseo y limpieza y a la distribucion de productos quimicos, con la cual atiende el

mercado de Suramérica y Productos Quimicos Panamericanos del Caribe en Republica

Dominicana, que cuenta con tres divisiones, Consumo Masivo, Agropecuaria y Aguas para

atender el mercado del Caribe (Revista Dinero, 2012). En Colombia las unidades de negocio se

encuentran distribuidas por plantas de la siguiente manera:

Division de consumo: Barranquilla, Tocancipa en Bogota y Girardota Antioquia. Esta
unidad de negocio tiene una amplia gama de productos de aseo y limpieza para el
hogar y de cuidado personal que atiende principalmente el mercado de las marcas
propias de algunas de las principales cadenas de supermercados del pais.
Adicionalmente cuenta con una linea institucional y marcas propias de PQP.
Division de quimicos: Barranquilla, Mufia en Bogot4, Jamundi Valle del Cauca y
Girardota Antioquia. Esta unidad de negocio produce principalmente quimicos para
tratamiento de aguas y es lider en este mercado atendiendo a los principales
acueductos del pais.

Division agropecuaria: Girardota Antiogquia, Mufia en Bogota, Neiva y Barranquilla,
siendo Neiva y Girardota las mas importantes. Esta unidad de negocio produce
principalmente acondicionadores de suelo y algunas materias primas para nutricion

animal.
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Aunque actualmente la compafiia se encuentra en proceso de reestructuracion amparada
por la Ley 1116, ha continuado su crecimiento, hoy en dia cuenta con aproximadamente mil cien
empleados en Colombia y supera los trecientos mil millones anuales en ventas, lo que le ha
permitido permanecer en el mercado. La planta de Girardota actualmente emplea a unos
doscientos empleados y cuenta con una capacidad de produccién aproximada de dos mil
toneladas, de las cuales aproximadamente el 20 % son para exportacion (Revista Semana, 2018).
La divisidn agroindustrial en esta planta ha venido creciendo en el Gltimo afio, gracias a la
consolidacion de nuevos negocios a nivel nacional e internacional, es por esto que se hace
importante iniciar el proceso de implementacién de la norma ISO/IEC 17025 en su laboratorio de
control de calidad. Posteriormente, con la experiencia adquirida la compafiia espera poder

implementar también esta norma en los demas laboratorios de la compafiia.

Bases de la organizacion

La organizacion logra sus objetivos estratégicos a través de las bases de su estructura
organizacional y al sistema de gestidn de calidad bajo ISO 9001:2015 que se encuentra alineado
con dicha estructura, esto le ha permitido generar una cultura de calidad a través de la cadena de
valor y asi mismo la permanencia en el mercado por mas de cuarenta afios a pesar de las
dificultades por las que ha atravesado la compafiia. La mision, vision y valores han sido
definidos para toda la organizacion, sin embargo, los objetivos pueden variar para cada una de

las plantas debido a que actualmente cada una se encuentra certificada de manera independiente.

Mision.
PQP es una companfia dedicada a la fabricacion y comercializacion de productos quimicos,

agroindustriales, de aseo y limpieza. Nuestra promesa de valor estd basada en una oferta de
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productos de alta calidad con una excelente relacion costo beneficio, acompafiada de un equipo
humano experto y de un servicio al cliente diferenciador. Estamos comprometidos con la
maximizacion de la rentabilidad de nuestros accionistas, por medio del desarrollo de nuestras
actividades de una manera responsable, respetando a las personas y el medio ambiente, creando

asi beneficios reales para todos los grupos de interés. (PQP S.A, 2020)

Vision.
PQP serad una compafiia multilatina, que entrega soluciones que mejoran y cuidan la vida. Una
empresa comprometida con el bienestar y la felicidad de sus colaboradores, procesos eficientes y
productos innovadores de alta calidad a precios competitivos. Todo esto se llevara a cabo
mediante una politica de crecimiento sostenible soportado en los siguientes pilares (PQP S.A,
2020):

e Rentabilidad.

e Cuidado del medio ambiente.

e Responsabilidad social en las comunidades donde operamos.
e Cumplimiento de la normatividad vigente donde operemos.
e Juntos construimos cada dia un mejor futuro



PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO/IEC 17025 6

Valores PQP

RESILIENCIA

RESPONSABILIDAD TRANSPARENCIA

RESPETO

Figura 2. Valores PQP
Fuente: Elaboracion propia

Estructura organizacional.

Actualmente la organizacion cuenta con una estructura organizacional de tipo vertical. La
estructura parte desde la presidencia, de donde se desprenden una gerencia juridica, auditoria
corporativa y vicepresidencia, a partir de alli la estructura se divide en tramos, a partir de lo que
Blandez (2014) denomina organigrama funcional, en el cual las actividades se retnen por
funciones comunes. Estas funciones estan divididas asi: Gestion de Operaciones, Gestidn
Financiera, Gestion Humana, Gestion de Comercio Exterior, Gestidn de Ventas y Gestion

Administrativa (p. 63).
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Figura 3. Estructura Organizacional
Fuente: Tomado de documento interno (MN-GI-PQ-001)

El organigrama definido para el sistema de gestion de calidad basado en la norma
ISO/IEC 17025 de la planta Girardota, es un fragmento del organigrama de la organizacion que
hace parte de la Gestidon de Operaciones, partiendo desde la Gerencia técnica, pero sin tener en

cuenta el proceso de Investigacion y Desarrollo, como se muestra a continuacion:
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GERENTE
TECNICO

COORDINADOR DIRECTOR
SGC TECNICO
JEFE CONTROL
DE CALIDAD

ANALISTA
— CONTROL
CALIDAD

ANALISTA DE
o VALIDACIONES Y
CALIDAD

ANALISTA
SISTEMAS DE
GESTION

Figura 4. Estructura organizacional laboratorio Girardota
Fuete: Tomado de documento interno MN-LAB-PQ-001

Estrategias organizacionales.

Las estrategias empleadas por la organizacién, son las que Porter (2014) define como estrategias
genéricas de desarrollo que son estrategias de ventaja competitiva, es decir, se basan en que la
ventaja competitiva constituye la esencia de cualquier estrategia y en que para lograrla es
necesario tomar una decision (p. 68). Estas estrategias estan definidas para cada unidad de

negocio de la siguiente manera:

Division consumo.
Esta division se enfoca principalmente al negocio de maquilas de marcas propias de
supermercados con productos para el cuidado del hogar y cuidado personal, sin embargo,

también cuenta con marcas propias PQP; la marca 123, disefiada para la limpieza del hogar con
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productos como lavalozas, limpia pisos, limpiavidrios, la linea Ultrex con productos para el
cuidado de la ropa, como suavizantes, detergente en polvo y liquido, quitamanchas; ambas
marcas dirigidas principalmente al segmento de las familias de bajos recursos y la linea PQP
profesional con productos como detergentes, limpia pisos, lavalozas y desinfectantes que se

encuentra dirigida al segmento horeca.

Division Quimicos.
Esta unidad de negocio se ha enfocado principalmente a productos para el tratamiento de aguas y
en especial en abastecer a los grandes acueductos del pais a menor costo que sus competidores;
estrategia denominada por Porter (2014) como liderazgo en costos (p. 70). Este negocio también
cuenta con un amplio portafolio de productos denominado PQP profesional para el cuidado de

las piscinas y un segmento de productos quimicos industriales.

Division Agro.
Esta unidad de negocio cuenta con una gran variedad de productos propios para la adecuacién de
suelos, la nutricion y proteccidn de cultivos y materia prima para nutricion animal. Al igual que

la Divisién de Consumo cuenta con el negocio de maquilas pero en menor proporcion.

Objetivos estratégicos.

A continuacion, se describen los objetivos estratégicos que se tienen definidos actualmente, estos
objetivos se revisan anualmente para actualizarlos y establecer las metas de acuerdo con los
resultados del afio inmediatamente anterior, el cumplimiento de las metas se mide mes a mes a
través del consolidado de los indicadores establecidos para cada area, para los cuales se hace

recoleccion de datos diariamente.
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1. Aumentar los niveles de conformidad de los productos.

2. Disminuir las no conformidades asociadas a la calidad de los productos servicios.

3. Disminuir las no conformidades asociadas a las actividades de despacho y
transporte.

4. Incrementar los niveles de competencias, desempefio y satisfaccion de los
empleados.

5. Garantizar el cumplimiento de los presupuestos de ventas (Toneladas y pesos) por
division

6. Incrementar el nivel de satisfaccion y la percepcién de la imagen en los clientes.

Diagnostico organizacional

De acuerdo con el diagndstico, el sistema de gestidn de calidad bajo la norma ISO/IEC
17025:2017 en el laboratorio de control de calidad de la sede Girardota se encuentra en una etapa
inicial, en la cual basicamente los avances que se tienen, se deben a que la organizacion se
encuentra certificada en el sistema de gestion de calidad bajo la norma ISO 9001:2018 y que
tiene dentro de su alcance al proceso de control de calidad, por lo tanto, es necesario enfocarse
inicialmente en aquellos requisitos especificos de la norma ISO/IEC 17025 y posteriormente,
ajustar a dicha norma los requisitos que ya se cumplen por la ISO 9001 de manera que queden

alineados.

Debido a que la implementacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion» es una necesidad actual de la
empresa para continuar con el registro de sus laboratorios ante el Instituto Colombiano

Agropecuario ICA, el diagndstico organizacional se llevo a cabo a partir de la confrontacion del
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cumplimiento de los requisitos de esta norma, en el laboratorio de control de calidad de la sede
Girardota. La herramienta utilizada para la evaluacion, se disefid de manera que se obtuviera un
porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la norma (ver anexo 1).

Para llevar a cabo el diagnostico se contd con el apoyo de la coordinadora del sistema de
gestion de calidad de la empresa, Olga Lucia Calle quien actualmente lidera el sistema de gestion
de calidad de acuerdo con la norma ISO 9001:2018 en la compafiia.

A continuacion, se presenta el porcentaje de implementacién arrojado en la etapa del

diagnostico:

4.1 Imparcialidad

8.9 Revisién por la direccion ggo, 4.2 Confidencialidad
8.8 Auditoria Interna 20% 5. Requisitos relativos a la...
8.7 Acciones Correctivas ’ 6.1 Generalidades
70%
8.6 Mejora 60% 6.2 Personal
50%

8.5 Acciones para abordar... 6.3 Instalaciones y...

40%

8.4 Control de Registros 6.4 Equipamiento

8.3 Control de documentos... 6.5 Trazabilidad metroldgica

8.2 Documentacion del... 6.6 Productos y servicios...

8.1 Requisitos del sistema... 7.1 Revision de solicitudes, ...

7.11 Control de datos y... 7.2.1 Seleccidn y verificacion...

7.10 Trabajo no conforme 7.3 Muestreo
7.9 Quejas 7.4 Manipulacién de los...
7.8 Infor e resultados .5 Registros Técnicos
79 gseguramflento de la... 7.6 Eva?uacig§ de?a...

Figura 5. Porcentaje de implementacion norma ISO/IEC 17025 del laboratorio de control de calidad
planta Girardota.
Fuente: Elaboracion propia.
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Después de aplicado el diagnostico se encuentra un porcentaje global de cumplimiento del
45%, evidenciandose la necesidad de dar inicio prontamente al proceso de implementacion de la
normay evitar que el laboratorio pierda el registro con el ICA, para ello es necesario contar con la
disponibilidad y el compromiso del personal de control de calidad y el sistema de gestion integral.
Algunos de los puntos de mayor criticidad de la norma son también los mas débiles en el resultado
del diagnostico, ellos son: la medicion de la incertidumbre con 0%, la seleccién y verificacion de
métodos con un 14% y aseguramiento de la validez de los resultados con un 33%. Por otro lado,
se encuentra que las mayores fortalezas estan los productos y servicios suministrados externamente
con un 85% Yy en el control de datos y gestion de la informacidn también con un 85%, esto gracias

a que la empresa cuenta con un departamento de sistemas muy bien estructurado.

Antecedentes
La norma ISO/IEC 17025 es la norma internacional para los laboratorios de ensayo y calibracion
que contiene los requisitos para demostrar que son técnicamente competentes y que operan bajo
un sistema de gestion de calidad. La primera version de la norma se emitio en el afio 2000 y
actualmente se encuentra en su tercera version, publicada en el afio 2017. Esta norma es de
aplicacién voluntaria, sin embargo, actualmente para los laboratorios de control de calidad con
registro ICA es de vital importancia su implementacion, pues es de la Gnica manera que podran
continuar con dicho registro.

Los organismos de acreditacion se basan en esta norma para reconocer la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion. En Colombia, el Organismo Nacional de Acreditacion
de Colombia (ONAC) es quien ejerce estas funciones desde el afio 2008. El objeto principal de
ONAC es acreditar la competencia técnica de Organismos de Evaluacion de la Conformidad,

ejercer como autoridad de monitoreo en buenas préacticas de laboratorio de la Organizacion para



PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO/IEC 17025 13

la Cooperacion y el Desarrollo Economico (OCDE) y desempefiar las funciones de Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia, conforme con la designacion contenida en el capitulo 26
del Decreto 1074 de 2015 y las demés normas que los modifiquen, sustituyan o complementen.
El Instituto Colombiano Agropecuario como ente de control de la sanidad agropecuaria
del pais, emiti6 en septiembre de 2013 la Resolucién 3823, mediante la cual establece que para
que un laboratorio sea reconocido debe presentar el Manual del Sistema de Gestion que
demuestre tener implementados los requisitos de la norma Internacional 1ISO/IEC 17025, version
vigente, sobre la cual realizaria el proceso de auditoria verificando todos los parametros
establecidos por esta norma para lograr la acreditacion de los laboratorios de ensayo/pruebay o
calibracion. En la mas reciente modificacion a esta resolucién, correspondiente a la Resolucién
11636 de 2019, se establece como fecha limite para cumplimiento de los requisitos, el 4 de

agosto de 2020 teniendo en cuenta el cambio en la version de la norma ISO/IEC 17025:2017.

En el plano Nacional y Regional.

Actualmente solo dos laboratorios del sector agricola y pecuario se encuentran acreditados por
ONAC, ellos son:
e Instituto Colombiano Agropecuario ICA en Bogota, como ente de control de la
sanidad agropecuaria, cuenta con un amplio portafolio de métodos
fisicoquimicos y microbioldgicos. (Instituto Colombiano Agropecuario, 2020)
e Uniphos Colombia Plant Limited (UCPL) en Barranquilla. Esta es una
compaiiia dedicada a la produccion de diferentes productos para el sector

agropecuario. (Uniphos Plant Limited, 2020)
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En el sector de andlisis para alimentos de consumo animal se encuentran varios
laboratorios acreditados por ONAC, algunos son:

e ALS Life Sciences Solombia SAS, en Bogota. Es un laboratorio dedicado al
aseguramiento de la calidad de productos y procesos industriales. (ALS Life
Sciences Colombia, 2020)

e Laboratorio de analisis quimico y bromatoldgico Universidad Nacional de
Colombia, sede Medellin. Laboratorio del Departamento de Produccion
Animal de la Facultad de Ciencias Agropecuarias de la Universidad Nacional
de Colombia, sede Medellin. (Universidad Nacional de Colombia, 2020)

e Instituto Colombiano Agropecuario ICA, Bogota. (ICA, 2020)

Algunos laboratorios de control de calidad certificados por el ICA en ISO/IEC 17025 de
acuerdo con la resolucion 3823 de 2013, son:

e Avicol S.A. Esta es una compafiia dedicada a la importacién, exportacion,
produccion y desarrollo de aves para consumo humano y animal. (Avicola
Colombiana S.A.S, 2020)

e Pharmilab S.A.S en Bogota. Laboratorio de andlisis microbioldgico que presta
servicios al sector veterinario e insumos agropecuarios, farmacéutico,
industrial, cosmético, dispositivos médicos y hospitalarios. (Pharmilab S.A.S,
2020)

e Proquifar en Bogota. Este es un laboratorio que presta servicios de analisis
fisicoquimicos al sector farmacéutico, veterinario, cosmetico y agroquimicos.

(Proquifar S.A.S, 2020)
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e Premex S.A en Medellin. Compariia dedicada principalmente a la produccion

de alimentos para animales. (Premex 2020)

No se encontraron datos de fuentes primarias o secundarias acerca de como algunas de
estas organizaciones o laboratorios implementaron la norma ISO/IEC 17025, sin embargo, es
interesante la propuesta de Prieto, Nivia, et al (2009) del desarrollo de sus cinco estrategias para
el disefio y formulacion de un plan de calidad y documentacion del componente estratégico de
los requisitos de esta norma. En primer lugar, la efectiva comunicacién con la alta direccion, el
disefio de actividades para capacitacion y sensibilizacion de personal, la revision de la plataforma
estratégica del laboratorio, la identificacion de los procesos y su documentacion y la definicion

de pardmetros para la medicién de los procesos y construccion de indicadores.

Por otro lado, el disefio metodoldgico aplicado por Gomez (2012) en su proyecto de
grado en el laboratorio de vibraciones de la Universidad Pontificia Bolivariana, se encuentra muy
adecuado ya que inicia con un diagndéstico por requisitos de la norma a partir del cual se disefia
un plan de trabajo, continta con el disefio y la documentacion, posteriormente la implementacién

y por ultimo un seguimiento que se lleva a cabo mediante el proceso de auditoria.

En la empresa.

Los laboratorios de control de calidad de la empresa PQP S.A, actualmente cuentan con registro
ICA para varios métodos de analisis de producto terminado de la unidad estratégica de negocio
agro, entre ellos los mas importantes son: la determinacion de magnesio total y soluble,
determinacion de calcio total, determinacion de sulfatos, determinacion de cobre entre otros.

Debido a la situacion actual de la compaiiia, al encontrarse acogida a la Ley 1116, no es posible
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implementar la norma ISO/IEC 17025:2017 bajo los requerimientos del ICA en todos sus
laboratorios de control de calidad por el costo que esto supone, por lo tanto, decide iniciar su
implementacion en la planta de Girardota ya que es la principal productora de sulfato de
magnesio técnico y sulfato de cobre, que son algunos de los productos mas estratégicos de la
unidad de negocio, de esta manera la organizacion conservara el registro ICA con el cual podra
seguir liberando sus productos de la divisién agro.

En el pasado, la organizacién ha hecho algunos intentos por iniciar la implementacién de
la norma, sin embargo, la escasez de recursos no ha permitido lograr muchos avances al respecto
como se evidencia en el resultado del diagnéstico. A principios del afio 2017 el laboratorio
contact6 un consultor en la norma ya que la fecha limite en ese momento para su implementacion
era el 4 de febrero de 2018 de acuerdo con la Resolucion 9001 de 2016, sin embargo, el
laboratorio necesitaba de una gran inversion debido a que las instalaciones se encontraban muy
deterioradas y no se logro ningln avance. Posteriormente, con la Resolucidén 20058 del 31 de
enero de 2018, la fecha limite fue modificada para el 4 de agosto de 2019. Para el afio 2019 el
laboratorio obtuvo una propuesta de Ases Consultoria, otra propuesta por parte de ICONTEC y
una de la consultora Analitica y Redes para la asesoria e implementacion de la norma, sin
embargo, no fueron aprobadas. Posteriormente, se hicieron algunos cambios que mejoraron la
infraestructura del laboratorio y también se dio inicio a la documentacién del sistema de gestién
internamente. En junio de 2019 el laboratorio fue auditado por el ICA y continué con el registro;
sin embargo, no con la certificacion bajo ISO/IEC 17025:2017, debido a los pocos avances en la

norma.
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Objetivos
Objetivo general
Implementar la norma ISO 17025 en el laboratorio de control de calidad de la empresa PQP S.A

de la planta Girardota para cumplir con los requisitos del Instituto Colombiano Agricola ICA.

Objetivos especificos

e Hacer un diagnostico que permite conocer el estado de avance en la
implementacion de la norma 1ISO 17025 en el laboratorio de control de calidad
de PQP S.A de la planta Girardota.

e Construir un cronograma que permita generar avances en la implementacion de
la norma 1SO 17025 en el laboratorio de control de calidad de PQP S.A de la
planta Girardota.

e Establecer un plan de accion para la implementacion de la norma ISO 17025

en el laboratorio de control de calidad de PQP en su planta de Girardota.

Justificacion
El laboratorio de control de calidad de la empresa Productos Quimicos Panamericanos
S.A sede Girardota, se encuentra registrado ante el ICA bajo la Resolucion No. 003370 del 24 de
noviembre 2006 como Laboratorio de Control de Calidad de fertilizantes de uso agricola 'y
enmiendas y la Resolucion No. 003380 del 24 de noviembre de 2006 como Laboratorio de
Control de Calidad de plaguicidas quimicos de uso agricola, mediante las cuales el laboratorio
cumple con las disposiciones técnicas dispuestas por el Instituto Colombiano Agropecuario ICA

para realizar analisis de fertilizantes y fungicidas.
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La importancia de la implementacion de la norma ISO/ IEC 17025:2017 al Laboratorio
de Control de Calidad de PQP S.A bajo los requerimientos del ICA, radica inicialmente en que
permite al laboratorio continuar con el registro ICA cumpliendo con los requisitos de la
Resolucidn 3823 de 2013, y de esta manera poder seguir llevando a cabo los analisis de los
productos internamente, ya que de lo contrario el registro serd cancelado y la empresa tendria
que contratar los analisis para todos sus productos de la division agro con un laboratorio externo.
Ademas, esta norma trae varios beneficios como ganar mayor confianza en la calidad de sus
productos, la mitigacion de riesgos asociados a la calidad de los productos, pues permite al
laboratorio generar resultados confiables, ayuda a la mejora continua del sistema de gestion del
laboratorio y permite la gestion del conocimiento y capacitacion del talento humano a través de
planes de formacion. Por otro lado, al contar con el registro ICA el laboratorio sera parte de la
red de laboratorios de ensayo/prueba y/o diagndésticos, conformada por los laboratorios del ICA'y
los laboratorios autorizados y reconocidos con lo cual podra gozar de las actividades como
programas de capacitacion promovidos por el ICA y la gestion con los laboratorios reconocidos
para la participacién de ensayos de aptitud a nivel nacional e internacional.

Aunque no se tienen estadisticas ni se ha llevado a cabo un estudio de costos por analisis
de producto terminado en los laboratorios de control de calidad de la compafiia versus la
contratacion de analisis externos se considera que el costo de un retraso en la liberacion del
producto terminado podria ser muy alto, sobre todo teniendo en cuenta que la division Agro ha
venido creciendo y ha logrado incursionar en el mercado internacional por lo que existe un alto
interés de la alta direccion en que el laboratorio no pierda el registro con el ICA.

La norma ISO/IEC17025, al ser una norma internacional, genera confiabilidad, por lo

tanto, puede traer una ventaja competitiva para abrirse a nuevos mercados tanto nacionales como
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internacionales. Sin embargo, es necesario tener en cuenta que la certificacion con el ICA podria
no ser suficiente en este propdsito ya que el Unico ente acreditador en Colombia es ONAC, por lo
tanto, seria necesario entrar en el proceso de acreditacion, el cual, por su puesto, seria mas
sencillo al trabajar ya bajo los lineamientos de la norma.

Aunque la empresa cuenta con cinco plantas productoras de fertilizantes, la planta
Girardota es la mas estratégica para la unidad de negocios agro, por lo tanto, es importante que
su laboratorio sea el primero en obtener la certificacion por parte del ICA para garantizar su
continuidad; ademas, esto permitira que posteriormente sea mas sencillo implementar la norma

en los demas laboratorios de la compafiia.

Marco tedrico

El aumento de la competitividad y la apertura de la economia obligan a las empresas a
implementar diferentes estrategias que les permita mantenerse en el mercado nacional y abrirse a
mercados internacionales exigentes asegurando la calidad de los productos y servicios. En ese
sentido, Aldana (2011) afirma que la calidad ha favorecido el avance y la construccion de
conocimiento de las organizaciones para gue sean socialmente sanas y busquen la supervivencia
en los ambitos local y global. Es por esto que los sistemas de gestién de calidad son una
herramienta administrativa ampliamente utilizados a nivel mundial en el ambito organizacional,
ya que brindan a las empresas la oportunidad de normalizar y optimizar sus procesos a través de
la mejora continua.

De acuerdo con Maya (2014), la calidad es un elemento estratégico para las
organizaciones, ya que puede ofrecer precios bajos, tiempos cortos de entrega, amplia

disponibilidad, precios competitivos, entre otros. Sumado a ello, contar con un sistema de
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gestion de calidad ofrece métodos y procedimientos eficaces y sistematizados para determinar las
causas de los problemas, corregirlas y evitar que se repitan nuevamente los mismos errores (p.
81).

Si bien el concepto de calidad ha estado presente a lo largo de los tiempos y ha
evolucionado conforme con la evolucion de la humanidad, de acuerdo con Aldana (2011) es en
la década de 1950 donde se dio el auge por hacer las cosas muy bien, en especial en los paises
involucrados en la guerra, gracias a los aportes de personajes como Edward Deming y Joseph
Juran (p. 39). Por otro lado, Gutierrez (2014) opina que es entre 1980 y 1990 donde las ideas de
estos y otros maestros de la calidad como Crosby, Ishikawa, entre otros, tomaron madurez y ain
hoy en dia, continan siendo vigentes formando parte de la teoria de la gestion de las
organizaciones (p. 29).

En ese sentido, la calidad ha tenido una evolucion a lo largo de la historia que tal como lo
menciona Marcelino (2015), se ha dividido en varias etapas: en 1920 el control de la calidad, en
1930 el control estadistico de procesos, entre 1950 y 1970 el control de la calidad total, en 1980
el aseguramiento de la calidad, en 1990 la administracion total de la calidad, en el 2000 el
sistema integrado de gestion y en 2009 gestion estratégica integral (p. 20). En relacién con lo
anterior, y teniendo en cuenta los principios de servicio al cliente, mejoramiento continuo y
formacion, que segin lo indica Aldana (2011), fueron impartidos por Deming y Juran en los afios
50, la calidad ha sido de gran importancia para la gestion de las organizaciones, pues el fin de
toda organizacion es satisfacer las necesidades de su clientes para poder subsistir, para ello
ademas requiere del mejoramiento continuo que le permita conseguir la satisfaccion de los
clientes que son cada vez mas exigentes, y para lograrlo es necesario, por su puesto, contar con

personal que tenga la formacidn adecuada (p. 39). Estos principios son, sin embargo, solo una
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parte de los siete principios en los que se basa actualmente la gestion de la calidad bajo la norma
ISO 9001 (Norma NTC ISO 900:2015), y que al ser aplicados deben conducir a la organizacion
hacia un mejor desempefio y la excelencia operacional que le permitan prolongar su permanencia
a traveés del desarrollo sostenible. Los demas principios en los que se basa actualmente el sistema
de gestion de calidad son:

e El liderazgo que permita involucrar todos los niveles de la organizacion.

e El enfoque en procesos que le permita a la organizacion llevar a cabo su gestion
como un sistema logico.

e Latoma de decisiones basadas en los hechos que le permita a la organizacion
encontrar las causas de sus problemas para atacarlos y prevenir que se presenten
situaciones no deseables de manera repetitiva.

En este punto es importante resaltar una de las teorias mas destacadas de la calidad y es la
de la Gestién de la Calidad Total (Total Quality Management TQM). EI TQM es un concepto
que aparece en 1961 debido a Armand V. Feigenbaum, en el cual, la calidad afecta a todos los
departamentos de la empresa, involucrando a todos los recursos humanos y liderada por la alta
direccion. Es una nueva filosofia que engloba e integra técnicas antiguas, como el Control
Estadistico de Procesos, el Disefio Estadistico de Experimentos, con herramientas mas recientes
como el Analisis Modal de Fallos y sus Efectos, o el moderno Despliegue Funcional de la
Calidad. Cuatrecasas (2014). De acuerdo con Naidu (2006), el TQM es una mejora de la manera

tradicional de hacer negocios y para ello se basa en los siguientes principios:

e Enfoque al cliente: tanto externo como interno, esto implica que la organizacion

revise regularmente las actitudes de los mismos.
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Hacerlo bien: esto es hacer las cosas bien desde la primera vez, evitando

reprocesos y entendiendo que la calidad es una actitud y no una inspeccién de

procesos. Esto se logra a través del mejoramiento continuo.

e Comunicacion y educacién: el personal debe estar informado de lo que sucede en
la organizacion y debe ser educado y entrenado.

e Medicion y registro del trabajo que permita la toma de decisiones basada en
hechos

e Hacerlo juntos: la alta direccion debe estar involucrada, el personal debe ser

empoderado, la organizacion se debe percibir como un buen lugar para trabajar y

el trabajo debe estar enfocado en procesos y no en cargos.

Aunque es cierto que en la actualidad la calidad sigue utilizando metodologias que fueron
desarrolladas décadas atras, la evolucion de los sistemas de informacion han creado la necesidad
de enfocar la calidad también hacia la calidad de la informacion, pues en virtud de lo que afirma
Marcelino (2015), la calidad de la informacion es el grado en el que ésta provee al usuario del
conocimiento suficiente para planear, organizar, dirigir y controlar una organizacion (p.19), lo
cual ademas permite, como lo dice Gutierrez (2014), que casi cualquier actividad o etapa de un
proceso productivo se puede encargar a otra empresa en cualquier parte del mundo si tiene la
capacidad suficiente para proporcionar un producto o servicio competitivo en términos de
calidad, costos y tiempos de respuesta (p.2); es asi como muchas compafiias buscan optimizar
sus procesos no solo de comercializacidn, sino también de produccion, lo cual es también

contemplado en los sistemas de gestién de calidad.
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Por otro lado, es importante considerar también la calidad del servicio, pues segun
Presencia (2004), el énfasis de calidad ha evolucionado de su orientacion hacia la calidad del
producto o proceso de fabricacion hacia un concepto mas amplio que incorpora tanto el producto
como el servicio (p. 43). En ese sentido, Vargas y Aldana (2007) afirman que la escuela clasica?
ha dejado una gran huella a la calidad en el servicio, en algunos de sus componentes en materia
de organizacion de trabajos operativos y en la creacion de herramientas de control administrativo
(p. 24), esto también es confirmado por Uribe (2011) cuando afirma que Frederick Taylor realizo
grandes aportes para la administracion cientifica y la ingenieria industrial, contribuyendo asi al
mejoramiento de la calidad de la produccion de bienes y servicios (p. 42).

Finalmente, es interesante tomar en consideracion la propuesta de Aldana (2011) de
cambiar el esquema tradicional de estructura organizacional vertical, pues la gestion de la calidad
concibe la organizacién como un sistema interrelacionado de procesos que en forma sinérgica le
permite responder a las exigencias tanto del entorno interno como del externo (p. 86); por lo
tanto, segun los autores, se requiere un modelo de organizacién horizontal orientada al cliente, ya
que tal como lo afirma Gonzalez (1994):

La calidad es una determinacién del cliente, no proviene de los ingenieros o de
mercadotecnia o de la direccion o administracion general. Esta basada en la
experiencia del cliente con el producto o servicio, medido contra sus
requerimientos subjetivamente, y siempre representando un objetivo movil en un

mercado competitivo. (p. 302)

2 Siglo XIX, constituida por el enfoque cientifico del trabajo producido por Taylor y la teoria clasica o anatémica
desarrollada a partir de los principios planteados por Fayol.
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También es importante tomar en cuenta el concepto de control de calidad, este se define
como una técnica de gestion industrial mediante la cual se fabrica un producto de calidad
uniforme aceptable y que tiene como objetivo decidir sobre el estandar de Calidad de un
producto facilmente aceptable para el cliente, revisar la variacion durante el proceso de
manufactura y prevenir que productos de baja calidad lleguen al cliente final. Naidu (2006). En
ese sentido los laboratorios de control de calidad juegan un papel fundamental en las
organizaciones, ya que permiten hacer un seguimiento de los procesos y verificar que los
productos cumplan con los parametros definidos para satisfacer los requisitos de los clientes,
especialmente en la industria quimica, donde mas alla de las caracteristicas fisicas es necesario
determinar la composicion productos mediante la aplicacién de los diferentes métodos de
analisis.

Sin duda, todo lo anterior ha contribuido a la normalizacion técnica en la medida en que
tanto clientes como empresarios quieren saber de la idoneidad de los productos o servicios que se
ofrecen en el mercado, y las normas técnicas son el referente para gestionar, medir y alcanzar la
calidad a lo largo de toda la cadena productiva, desde la manufactura o la prestacion del servicio
hasta la disposicion final, incluyendo proveedores y consumidores; por tanto, la normalizacién
provee requisitos universales, unificados y coherentes que tienen el proposito de dinamizar y
aclarar los términos bajo los cuales se realiza el intercambio de bienes y servicios Montoya et al

(2016, p. 16).

Marco conceptual
Segun Pola (2009), la gestion de la calidad es el conjunto de acciones encaminadas a planificar,
organizar y controlar la funcion calidad en una empresa. Para ello, es necesario definir unas

politicas de calidad y unos objetivos acordes con las politicas de la empresa, realizar la
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planificacion con base en los objetivos, definir la organizacién con las funciones y
responsabilidades para que se lleve a cabo la planificacion, seleccionar y formar al personal para
cada puesto de trabajo, motivar al personal para el logro de los objetivos y controlar el desarrollo
del programa estableciendo las medidas correctivas necesarias (p. 23).

Para Uribe (2011), la gestion de la calidad es el conjunto de actividades coordinadas que
se despliegan de la funcion general de la direccion, enfocadas a determinar e implantar la politica
de calidad, los objetivos y las responsabilidades que se establecen por medio de la planificacién
de la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora de la calidad
dentro de un sistema de gestion (p. 23).

Por su parte, Marcelino (2015) lo define como el conjunto de elementos mutuamente
relacionados que permiten a una organizacién mejorar de manera continua, que ofrecen la
posibilidad de obtener reconocimiento en el mercado y lograr la satisfaccion del cliente.

Si bien es cierto que el concepto de calidad es antiguo, también es cierto que los sistemas
de gestion de la calidad, como lo afirma Uribe (2011), son de una aparicion relativamente
reciente que se han fortalecido a partir del afio 2000, por ser el centro de enfoque de las normas
ISO 9001 (p. 19). La Organizacion Internacional de Estandarizacion, 1SO por sus siglas en
inglés, forma parte del sistema especializado para la normalizacién mundial, junto con IEC que
es la Comision Electronica Internacional. A su vez, los organismos nacionales de normalizacion
como el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), que son
miembros de ISO e IEC, participan en el desarrollo de las normas internacionales, a través de
comités tecnicos establecidos por la organizacion respectiva, para tratar con campos particulares

de la actividad técnica (NTC ISO/IEC 17025:2005).
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Los sistemas de gestion son herramientas que brindan a las empresas la oportunidad de
optimizar sus procesos. Existen sistemas de gestion para diferentes procesos, de acuerdo con
Esengeldiev y Gisbert (2014), la norma ISO 9001, relativa a la gestion de calidad, es la mas
popular y extendida en el mundo y proporciona una base solida para la consecucion de la
satisfaccion del cliente, la motivacién del personal y la mejora continua de las
organizaciones (p. 250).

Muestra de esto, se evidencia en los resultados de la investigacion desarrollada en
Colombia por Heras y Casadesus (2011) sobre el impacto de tener un sistema de gestion de
calidad 1SO9001:2008 con base en los factores de éxito para medir la implementacién de la
Administracion de la Calidad Total (TQM por sus siglas en inglés). En este estudio, Heras y
Casadesus encontraron que las empresas certificadas obtienen mayor valor que las empresas que
no lo estan, en todos los factores de estudio, obteniéndose un mejor promedio en los factores del
liderazgo y la satisfaccion del cliente (p. 117).

A pesar de esto, y aunque esta norma puede ser aplicada a cualquier tipo de organizacion,
incluidos los laboratorios, cuando hablamos de un sistema de gestidn de calidad en un
laboratorio, los requisitos de esta norma se quedan cortos ya que no contiene los requisitos para
la competencia técnica que los clientes buscan en los laboratorios para obtener resultados exactos
y confiables, por lo tanto, es més adecuado implementar la norma ISO/IEC 17025, «Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion».

La primera edicion de la norma 1SO 17025 se emitid en el afio 2000 con la integracion de
la Guia ISO/IEC 25 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion» y la norma europea EN 45001 Criterios generales para el funcionamiento de los

laboratorios de ensayo (Morillas, 2019, p. 10). Posteriormente, fue actualizada a la version 2005,
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alinedndose con la ISO 9001 version 2000 (Norma NTC 1SO 17025:2005), y su mas reciente
version es la del afio 2017, donde se incorpora el enfoque por procesos y se incluye también un
enfoque basado en riesgos, cumpliendo con la base del sistema de gestion de la calidad de la
norma ISO 9001 en su versidn 2015. Esto permite la integracion de ambas normas en caso de ser
necesario, ya que asi como lo afirma Betancourt (2019), evita duplicidad de procedimientos y
agiliza la implementacion del sistema de gestion en ISO/IEC 17025 en los laboratorios que ya
cuentan con un sistema de gestion en 1ISO 9001 (p. 3). Adicionalmente, podrian integrarse
también otras gestiones como son la gestion ambiental y de seguridad y salud en el trabajo,
resaltando que mas alla de integrar requisitos, es importante buscar la gestion integral de los
sistemas.

Al contar con requisitos de gestion de calidad analogos a los de la norma ISO 9001, es
posible afirmar que un laboratorio que cumple con la norma 1SO 17025 aplica al mismo tiempo
los lineamientos del sistema de gestion de la norma 1SO 9001, pero un laboratorio que tenga
implementado un sistema de gestion bajo la norma 1SO 9001 no constituye por si sola una
prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y resultados técnicamente validos
(I1SO 17025:2005).

Del mismo modo que la norma ISO 9001 es aplicable a cualquier tipo de organizacion, la
norma SO/IEC 17025 es aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de
laboratorio, independiente de la cantidad de personal. Esta norma contiene los requisitos
generales para la competencia, la imparcialidad y la operacion coherente de los laboratorios
(Norma NTC ISO/IEC 17025:2017). Al igual que la ISO 9001, la aplicacion de esta norma trae
beneficios, entre ellos, podemos mencionar algunos de los encontrados en el estudio de Abdel

(2010), como la aceptacion a nivel internacional, la mejora de la confiabilidad y credibilidad de
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los resultados de las mediciones, incremento de la competencia técnica, incremento de la toma
conciencia hacia la calidad, mayor eficiencia y mejora del trabajo en equipo, entre otros (p. 25).
Con base en lo anteriormente descrito, es importante tener en consideracion algunos de
los aspectos fundamentales de esta norma en cuanto a algunos de los requisitos mas relevantes,
algunas de las dificultades que pueden presentarse debido a las exigencias para el cumplimiento

de los requisitos y el proceso de implementacion:

Requisitos.

La norma ISO/IEC 17025:2017 se divide en ocho capitulos, cinco de los cuales contienen los
requisitos que deben cumplir los laboratorios para obtener la acreditacion, pero podria decirse,
claro esta, sin descuidar los demas capitulos, que son tal vez el capitulo 6 y 7 siete los que retinen
algunos de los requisitos mas importantes, ya que tienen que ver con factores especificos
relevantes en su habilidad de entregar datos precisos y exactos. Algunos de estos factores, de
acuerdo con Khodabocus y Baldobin (2011), son los requisitos que tienen que ver con:

e Competencia técnica del personal: que asegure que el personal cuenta con el
suficiente conocimiento y las habilidades para desarrollar las actividades.

e Validez de los métodos: mostrar evidencia objetiva de que el método
seleccionado cumple con requisitos especificados para el uso previsto.

e Calibracién y mantenimiento de los equipos: garantizando que los equipos se
encuentran ajustados dentro de su rango de uso.

e Trazabilidad de las mediciones: que permita determinar los datos de origen

asociados a los patrones de referencia.
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e Estimacion de la incertidumbre: que permita al laboratorio determinar cuél es
su grado de confiabilidad de los resultados.

e Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibracion: que
permita generar confianza en los resultados. (p. 32)

Del mismo modo, otros de los aspectos relevantes de esta norma en su ultima version son,
como lo menciona Betancourt (2019), los requisitos de imparcialidad y confidencialidad que
deben mantener los laboratorios, aspectos vinculados con la ética profesional que debe mantener
el personal de los laboratorios (p. 2). EI cumplimiento de estos requisitos debe mitigar el riesgo
que tiene el personal de verse inmerso en una situacion que le obligue a actuar bajo algun tipo de

presion.

Dificultades.
Como cualquier sistema de gestion, al implementar la norma ISO/IEC 17025 es comUn encontrar
dificultades, en este caso, podria decirse que una de las mas mencionadas por diferentes autores,
y de acuerdo con los resultados de investigacidn, son los altos costos asociados a la
implementacién y el mantenimiento del sistema de gestion. De acuerdo con Abdel (2010), estos
costos provienen de calibracidn de equipos y sus accesorios, el cumplimiento de las condiciones
ambientales, el entrenamiento del personal, la renovacion de estandares de referencia, la
revaluacién y renovacion del certificado de acreditacion (p. 24). Ademas de los costos, Grochau,
Caten y de Camargo (2018) mencionan otras dificultades encontradas en su estudio, como falta
de soporte institucional, falta de compromiso del personal y de conocimiento y experiencia en

herramientas de calidad e ISO/IEC 17025 (p. 186).
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Implementacion.

Para el proceso de implementacién de la norma ISO/IEC 17025, Grochau y ten Caten (2012)

sugieren diez pasos:

1.

10.

Predeterminar los ensayos y el personal cubierto por el sistema de gestion. En
este paso se determina el alcance de la norma incluyendo el &rea fisica del
laboratorio, los ensayos, el personal y los equipos. Si la organizacion tiene
varios laboratorios y realiza muchos ensayos se debe establecer cuales

laboratorios y ensayos entran en el alcance.

. Hacer un diagnostico, el cual puede ser llevado a cabo mediante una

evaluacion externa o mediante una lista de verificacién creada internamente

por personal con conocimientos previos en la norma.

. Calcular los costos de la implementacion, teniendo en consideracion el nimero

de ensayos incluidos el cual puede ser limitado inicialmente.

. Definir un cronograma y asignar responsabilidades.
. Definir un mapa de procesos.
. Establecer los requisitos de gestion.

. Establecer los requisitos técnicos, incluidos el personal, los equipos, los

métodos de analisis, las validaciones y el aseguramiento de la validez de los

resultados.

. Definir y hacer seguimiento a los indicadores.

. Evaluacion del sistema de gestion por medio de la primera auditoria que debe

ser realizada por personal calificado y con experiencia.

Aplicacion a la acreditacion. (p. 521-525)
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En relacion con lo anterior, es importante destacar que mas alla del cumplimiento de unos
requisitos, como en todo sistema de gestion de calidad, la implementacion de esta norma debe
darse de una manera sistematica. Para esto, es posible basarse en las etapas del proceso
administrativo. De acuerdo con Blandez (2014), este proceso desarrollado por Fayol, se
denomina asi porque va encaminado hacia el logro de los objetivos, y para lograrlo, en primer
lugar, se fijan los objetivos, después se delimitan los recursos necesarios, se coordinan las
actividades y, por altimo, se verifica el cumplimiento de los objetivos. Estas etapas son

normalmente conocidas como planeacion, organizacion, direccion y control (p. 8).

Marco Legal

El Instituto Colombiano Agropecuario es una entidad publica del orden nacional que se creo en
1962 para coordinar e intensificar las labores de investigacion, ensefianza y extension de las
ciencias agropecuarias, para el mejor y mas armonico desarrollo de todas las actividades del
sector y, especialmente, para facilitar la reforma social agraria (ICA, 2020).

En virtud de su posicion como ente regulador del sector agropecuario, el ICA, teniendo
en cuenta que Colombia hace parte del Sistema Andino de Normalizacion, Acreditacion,
Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia, que de acuerdo con el Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social (CONPES), establece el CONPES 3446 de 2006 que
determina los «Lineamientos para una Politica Nacional de Calidad» y el CONPES 3375 de 2005
que establece la «Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria e Inocuidad de Alimentos para el
Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias», y entre otras cuestiones importantes, decide

emitir la Resolucién ICA 3823 de 2013.
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Resolucion ICA 3823 de 2013.

Por medio de esta resolucidn, el Instituto Colombiano Agropecuario establece los requisitos para
el reconocimiento de los laboratorios del sector agropecuario, los requisitos para acceder a las
convocatorias del ICA como laboratorios autorizados y conformar la red nacional de laboratorios
de ensayo/prueba y/o diagnostico, competencia del ICA (ICA, 2020).

En esta resolucion, el articulo 5 define los requisitos para obtener el registro, como
laboratorio reconocido con sede en el territorio nacional, y en el apartado 5.3 define lo siguiente:
«Presentar el Manual del sistema de gestion que demuestre tener implementados los requisitos de
la norma internacional 1ISO/IEC 17025 version vigente o la que la adicione, modifica o
sustituya». Esta resolucion se basa en algunos decretos como:

e Decreto1840 del 2004, segun el cual es responsabilidad del ICA, establecer y
adoptar las medidas sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para hacer
efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencion de riesgos
bioldgicos y quimicos.

e Decreto 4765 de 2008 segun el cual el ICA en sus facultades regulatorias, debe
proyectar las normas cientificas técnicas y administrativas que sean aplicables
para el fortalecimiento de la red nacional de laboratorios del sector agropecuario,
asi como generar la capacidad suficiente en la red para atender las necesidades del
servicio sanitario y fitosanitario del pais.

La Resolucién ICA 3823 de 2013 ha sido modificada en varias ocasiones, la primera
modificacion fue en sus articulos 10 y 23 de acuerdo con la Resolucion ICA 339 de 2014, donde
también se establecieron otras disposiciones; luego en sus articulos 10 y 23 con la Resolucion

ICA 9001 de 2016 que derog0 la Resolucion ICA 339 de 2014, posteriormente, en sus articulos
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2, 10y 23 con la Resolucion ICA 20058 de 2018 que derogo la Resolucion ICA 9001 de 2016 y,
finalmente, en los articulos 2, 10 y 23 con la resolucion ICA 11636 de 20019 que deroga la

Resolucion ICA 20058 de 2018.

Resolucion ICA 11636 de 2019.

Esta resolucion al derogar la Resolucion ICA 20058 de 2018 establecio, mediante el articulo 3 la
modificacion del articulo 23 de la Resolucion ICA 3823 de 2013, que:

Los laboratorios del sector agropecuario que realicen ensayo/prueba y/o
diagnostico que a la fecha de expedicion de la presente resolucidn se encuentren
registrados ante el ICA, ejerciendo sus actividades bajo las condiciones del
registro inicial y tendran plazo hasta el cuatro (4) de agosto de 2020 para obtener
el registro de laboratorios como reconocidos, conforme a lo establecido en la
presente resolucion” Resolucion ICA 11636 de 2019 “Por medio de la cual se
modifican los articulos 2. 10 y 23 de la Resolucién ICA 3823 de 2013 y se deroga

la resolucion ICA 20058 de 2018.

Resolucion ICA 64827.

De acuerdo con lo anterior, se entiende que a la fecha, el laboratorio de PQP S.A de la planta
Girardota deberia contar ya con el sistema de gestion de calidad bajo la norma ISO/IEC
17025:2017 implementado para poder continuar ejerciendo sus actividades, sin embargo, debido
a la emergencia sanitaria presentada en el afio 2020 como consecuencia del Covid-19, el ICA
emite la Resolucion ICA 64827 el 1 de abril de 2020, mediante la cual se ordena la suspension
total de términos de algunas actuaciones o tramites administrativos y jurisdiccionales, a partir del

1 de abril de 2020 y hasta el dia habil siguiente al levantamiento de la emergencia sanitaria,



PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO/IEC 17025 34

dentro de las cuales se incluyen cuatro puntos de la Resolucion ICA 11636 de 2019 para
obtencion del registro ICA, como laboratorio reconocido de acuerdo con la Resolucion ICA 3823
de 2013, incluida la ampliacion del plazo.

La resolucion ICA 64827 fue modificada por la Resolucion 71614 del 15 de julio
de 2020, por la cual se autoriza el levantamiento de la suspension de términos ordenada
en algunas actuaciones o tramites administrativos y se dictan otras disposiciones, dentro
de las cuales esta incluida, nuevamente, la Resolucion ICA 11636, pero no se incluyd el
apartado de la ampliacion del plazo, por lo tanto, este ain contintia suspendido. No
obstante, el 7 de octubre el ICA hizo publico un proyecto de resolucion «Por medio de la
cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el registro de los laboratorios
que realicen pruebas de analisis y/o diagndstico en el sector agropecuario», dicho
proyecto de resolucion se encuentra en proceso de consulta desde la fecha de su

publicacién hasta el 7 de diciembre de 2020.

Metodologia
Se elige un enfoque de tipo descriptivo cualitativo. Segin Hernandez (2006) la
investigacion descriptiva busca especificar propiedades, caracteristicas y rasgos importantes de
cualquier fenémeno que se analice (p.103) y el enfoque de tipo cualitativo, se fundamenta méas
en un proceso inductivo (explorar y describir, y luego generar perspectivas tedricas) y utiliza la
recoleccion de datos sin medicion numérica para descubrir o afinar preguntas de investigacion en
el proceso de interpretacion (p.8), esta afirmacion se encuentra alineada con la definicion de

Lafuente y Marin (2008), quienes argumentan que el enfoque cualitativo es usado en aquellos
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casos en que no podamos cuantificar la informacion y cuando los datos no sean aplicables o no
estén disponibles (p. 13).

De acuerdo con lo anterior, en el enfoque cualitativo se usan diferentes metodologias,
incluida la de estudio de caso, como lo afirman Ragin, Nagel y White (2004), la investigacion
cualitativa esté orientada al estudio de casos a profundidad de un relativo pequefio nimero de
casos, incluyendo el estudio de un caso unico (p. 10). Los estudios de caso, segun Hernandez,
Fernandez y Baptista (2006), se pueden definir como «estudios que al utilizar los procesos de
investigacion cuantitativa, cualitativa o mixta; analizan profundamente una unidad para
responder al planteamiento del problema, probar hipotesis y desarrollar alguna teoria» (p. 224).

En sintesis, se abordara entonces el estudio de caso para la implementacion de la norma
ISO/IEC 17025 en el laboratorio de control de calidad de la planta Girardota de PQP S.A,
partiendo de un diagndstico de la norma, que permita determinar cuéles elementos existen
actualmente en el desarrollo de las actividades normales del laboratorio, que hacen parte del
sistema de gestion de calidad de la compafiia, y pueden servir como base para la implementacion
de dicha norma y definir, a partir del resultado, las demas actividades que deberan ser
incorporadas para cumplir con los requisitos de la normay con los del ente regulador ICA.

El tipo de muestreo que se utiliza para la propuesta es no probabilistica, dirigido o
intencional, y segiin Neuman (2000) (como se cité en Del Catillo, 2014, p. 108), es un tipo
aceptable de muestreo, debido a que usa el juicio de un experto en la seleccion de los casos o con
proposito especifico en mente. En conclusion, para esta ocasion se utilizard el método de
muestreo de expertos, que segun Hernandez et al (2006), es frecuente en estudios cualitativos
para generar hipdtesis mas precisas o la materia prima del disefio de cuestionarios y, que en

ocasiones, es necesaria cuando se requiere la opinion de individuos expertos en un tema (p. 566);
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adicionalmente, segun Lafuente y Marin (2008), las caracteristicas propias del enfoque
cualitativo suponen, en la mayoria de los casos, un analisis intuitivo de los datos derivados del
juicio de un grupo de expertos en el campo que estamos estudiando (p. 6). En este caso, se
escogieron personas con amplio conocimiento y experiencia en sistemas de gestion de calidad,
algunos de ellos también con conocimientos del manejo de la calidad en laboratorios y en la

norma ISO 17025.

Recoleccién de datos.

Para la recoleccién de datos se aplica la entrevista a expertos (ver anexo 2, 3y 4). De
acuerdo con Salgado (2007), las entrevistas estan dirigidas a encontrar temas sobre experiencias
cotidianas y excepcionales (p. 73). El tipo de entrevista es semiestructurada, que Hernandez
(2006) define como una guia de asuntos o preguntas, donde el entrevistador tiene la libertad de
introducir preguntas adicionales para precisar conceptos u obtener mayor informacién sobre los
temas deseados (es decir, no todas las preguntas estan predeterminadas) (p. 597). Al respecto,
Diaz, Torruco, Martinez, Mildred y Varela (2013) mencionan que son adecuadas para los
estudios descriptivos y exploratorios y tiene ventajas como la posibilidad de adaptarse a los
sujetos con enormes posibilidades para motivar al interlocutor, aclarar términos, identificar

ambiguedades y reducir formalismos (p. 163).

Andlisis de los datos.

Debido a que los datos obtenidos son de tipo cualitativo no existe una técnica
estandarizada para su andlisis, ya como lo describe Hernandez (2006), la recoleccion y analisis
de los datos ocurren practicamente en paralelo y el analisis no es estandar, ya que cada estudio

requiere de un esquema propio de andlisis (p. 623). De acuerdo con lo anterior, y con la
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propuesta de Huberman y Miles (2000) (como se citd en Salgado 2007, p. 74), el analisis de los
datos se lleva a cabo de la siguiente manera:

a) Lareduccion de datos, orientada a la seleccion y condensacion, se realiza
anticipadamente (al elaborar el marco conceptual, definir las preguntas, seleccionar
los participantes y los instrumentos de recogida de datos).

b) La presentacion de datos, orientada a facilitar la mirada reflexiva del investigador a
traveés de presentaciones concentradas, como pueden ser resimenes estructurados,
sinopsis, croquis, diagramas, entre otros.

c) Laelaboracion y verificacion de conclusiones, en la que se utilizan una serie de
tacticas para extraer significados de los datos, como pueden ser la

comparacion/contraste, el sefialamiento de patrones y temas, la triangulacion.

Disefio del plan de intervencion
A partir del diagnostico y la informacion recolectada, como primera medida se elabora una
propuesta de plan de trabajo dividido por capitulos de la norma para la implementacién de la
norma ISO 17025 donde se establecieron unas fechas limite y responsables para la

documentacion del sistema de gestion.

Alternativas de solucién a las problematicas encontradas
A continuacion, se definiran las posibles alternativas de solucién de acuerdo a los hallazgos
encontrados en la etapa de diagnostico. Se hace una sintesis por capitulos de la norma de acuerdo

con el porcentaje de aplicacion en que se encuentra el laboratorio.
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Capitulo

Hallazgos

Alternativas de solucion

4 Generalidades

Para el primer requisito que tiene que
ver con la imparcialidad el porcentaje se
encuentra en cero. El laboratorio no
cuenta con politicas, compromisos ni
procedimiento para abordar la
imparcialidad.

El segundo requisito que tiene que ver
con la confidencialidad se encuentra en
un porcentaje del 38%. Como parte de la
organizacion el laboratorio de control de
calidad debe asumir el compromiso de
confidencialidad establecido por la

organizacion.

La organizacion debe definir un
compromiso de imparcialidad e
involucrar al personal de laboratorio,
adicionalmente debe documentar el
procedimiento para el abordaje de los
riesgos de imparcialidad y
complementar el compromiso de
confidencialidad actual para definir
como se llevaré a cabo con los clientes

del laboratorio.

5. Requisitos
relativos a la
estructura

e El porcentaje de cumplimiento de
este capitulo relativo a la estructura
del laboratorio se encontrd en un
57%. Los principales hallazgos son
los siguientes:

e Se encuentran que los formatos de
descripcion de cargos se encuentran
desactualizados y no son conocidos
por el personal.

e El organigrama del laboratorio se
encuentra desactualizado.

e Ladocumentacion requerida por el

laboratorio no se encuentra completa

La organizacién debe actualizar las
descripciones de cargos y definir muy
bien las responsabilidades y requisitos
de formacién y competencia del

personal del laboratorio.

La organizacion debe actualizar la
documentacion relativa a los procesos
del laboratorio y debe involucrar al

personal en este proceso.
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y algunos de los documentos se

encuentran desactualizados.

6. Requisitos
relativos a los
recursos

El capitulo 6 que hace referencia a los
recursos se divide en 5 principales
requisitos y con un porcentaje de
cumplimiento global para el capitulo del
57.8% se encontrd lo siguiente.
Requisitos de personal: Debido a
que los perfiles estan desactualizados no
se encuentra bien definida la
competencia del personal, los requisitos
de formacidn acordes a los cargos y a
los requisitos del ICA, tampoco se han
establecido planes de capacitacion del
personal y no se tiene evidencia de
supervision y seguimiento a las

competencias del personal.

Es necesario que la organizacion
actualice la informacion relativa a los
requisitos se requieren para cada cargo
del laboratorio y que defina la manera
como cumplira los requisitos de
competencia y formacion que requiere

el personal.

Adicionalmente es necesario que se
evalUe si con el personal actual del
laboratorio es posible cubrir todo el
alcance que tiene definido o si es
necesario limitar el alcance y contratar
algunos de los analisis con un

laboratorio externo.

Requisitos de instalaciones y
condiciones ambientales: se encontro en
un porcentaje de cumplimiento del 50%:
El laboratorio cuenta con una
infraestructura que permite el desarrollo
de sus actividades, sin embargo, no se
han definido las condiciones
ambientales, no se tienen definidos los
protocolos de ingreso al laboratorio y es
necesario reacondicionar algunas areas
del laboratorio para asegurar la validez

de los resultados de analisis.

La organizacion debe disponer los
recursos para acondicionar y delimitar
las areas del laboratorio de manera que
permitan asegurar la validez de los

resultados de analisis.

Requisitos de equipamiento: En general

el laboratorio cuenta con los equipos

A partir de los métodos que son clave

para la organizacion, es necesario que
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para llevar a cabo los métodos de
andlisis, sin embargo, es necesario
actualizar algunos equipos que no son
los adecuados para la operacion del
laboratorio y completar los equipos que

se requieran.

se defina un presupuesto que le permita
completar y actualizar los equipos
requeridos para la correcta aplicacion
de los métodos de andlisis.

Requisitos de trazabilidad metroldgica:
El laboratorio no cuenta con todos los
materiales de referencia trazables que se
requieren para todos los métodos de

analisis.

La organizacion debe obtener los
materiales de referencia que se
requieren para la aplicacion de los

métodos de analisis.

Requisitos relativos a productos y

suministrados externamente.

La organizacion debe revisar y
actualizar la documentacion

concerniente a las compras.

7. Requisitos del
proceso

Este capitulo de la norma que hace
referencia a los requisitos del proceso,
se encuentra dividido en 11 requisitos
principales y que es el mas critico para
el cumplimiento de la norma se encontré
en un porcentaje de cumplimiento 41%.
Se encuentra que, aunque los métodos
estan basados en normas técnicas
colombianas, ninguno cuenta con
verificacion o validacién y no se tiene
evaluada la incertidumbre de medicion,
ni se cuenta con procedimiento para

determinar la validez de los resultados.

Es necesario que la organizacion revise
los métodos de analisis y defina cuales
deberéan ser verificados y cuales
validados. Para este proceso es
necesario que la organizacion capacite
al personal en el tema de validaciones y
de ser posible cuente con la asesoria de
un experto en validaciones para llevar a
cabo una o dos validaciones que sirvan
como base para llevar a cabo las demas
validaciones y verificaciones de
acuerdo con los métodos de andlisis que
irdn dentro del alcance del laboratorio.
Ademas, se requiere de asesoria para el

célculo de la incertidumbre y el
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planteamiento de un procedimiento

para la validez de los resultados.

Requisitos del sistema de gestion: la La organizacion tiene dos opciones de
organizacion cuenta con un sistema de acuerdo con la norma ISO 17025:

gestion de calidad bajo la norma 1ISO

. . La opcion A gue consiste en llevar un
9001 que tiene el laboratorio de control P a

de calidad dentro de su alcance. sistema de gestion de calidad

Teniendo en cuenta que no se ha llevado independiente del ya implementado

. . . bajo la norma 1SO 19001 y la opcién B
a cabo ninguna revision por la direccion

isi e . ue consiste es integrar el sistema de
8. Requisitos del especifica para el laboratorio ni d g

sistema de gestion i4 i i i6
g auditorfas bajo la norma 1S017025 y gestion de calidad al sistema de gestion
de calidad bajo la norma 1SO 9001, en

cuyo caso la norma considera que al

dentro del sistema de gestion no se tiene

contemplada el compromiso de

. L adoptar esta opcion el laboratorio
imparcialidad con que debe actuar el P P

. . estaria cumpliendo con la intencién de
laboratorio, entre otras cuestiones, se

} . . los requisitos del sistema de gestion de
encontrd un porcentaje de cumplimiento

del 35 %. los numerales 8.2 a 8.9.

Nota. Elaboracién propia a partir del diagnéstico.

En conclusién, para cumplir con los requisitos de la norma y continuar con el registro
ICA las opciones no son muy diversas. El laboratorio tiene la alternativa de incluir dentro de su
alcance todos los métodos que tiene registrados actualmente con el ICA o dejar algunos de los
métodos por fuera del alcance y contratarlos con un laboratorio externo que esté registrado como
laboratorio de control de calidad con el ICA, adicionalmente, se recomienda la integracién del

capitulo 8 con el sistema de gestion de calidad que ya tiene implementada la organizacion.
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Plan de intervencion
El plan de intervencion se propone basado en las etapas del ciclo PHVA, (Planear, Hacer,
Verificar, Actuar). El ciclo PHVA es una metodologia de ciclo dindmico que puede desarrollarse
en cada proceso de la organizacion y en el sistema de procesos como un todo y que se encuentra
incluida en la norma 1SO 9001 (Marcelino, 2015, p. 96). De esta manera, se pretende llevar a
cabo la adecuada implementacion del proceso de gestion de calidad bajo la norma ISO/IEC
17025:2017 mediante:

a) Procesos de planeacion

b) Creacion de grupos de trabajo

c) Supervision y asesorias

d) Evaluacion constante

Las actividades gque se planean para la aplicacion del ciclo PHVA estan disefiadas de

acuerdo con los resultados obtenidos en el diagnéstico y se definen a continuacion:

Tabla 2
Plan de intervencién
Etapa Actividades a desarrollar
Planear Se presenta una propuesta de plan de trabajo para documentacion e implementacién por

capitulos de la norma (ver anexo 4).
(Documentacion) Se inicia la fase de documentacion en la cual se proponen los procedimientos
minimos que debe tener el sistema de gestion de calidad bajo la norma ISO/IEC 17025.
Para la revision de la documentacion se forma un equipo interdisciplinario,
conformado por la Gerente Técnica, el Director Técnico, la Coordinadora del SG, el
Analista del SG y la Jefe Control Calidad de la planta Girardota. Aqui se proponen
modelos que deben revisados y aprobados por todo el equipo para su posterior

aplicacion.
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Hacer

(Implementacion

de la norma)

En esta etapa se revisan los métodos de analisis y se ajustan para iniciar su
implementacién en el laboratorio.

Una de las etapas mas criticas de la implementacion de la norma es la que tiene
que ver con las validaciones de los métodos. En esta etapa se cuenta con el
acompafiamiento de un asesor experto en la norma y en validaciones que realice el
acompafiamiento durante la primera validacion y la medicion de la incertidumbre. EI
proceso se inicia con una capacitacion inicial en el tema de validaciones, durante la cual
se realiza el disefio de experimentos de la primera validacion y posterior a la realizacion
de los analisis en el laboratorio se realizaran todos los céalculos para completar el
protocolo de validacion, adicionalmente se realizara en compafiia del asesor el célculo
de la incertidumbre.

En esta etapa se debe poner en practica toda la documentacion planteada en la
etapa de planeacion y se deben hacer los ajustes que sean pertinentes en la medida que
se van aplicando.

Se propone como meta llevar a cabo una o dos validaciones antes de terminar el
2020.

Verificar

(Primera auditoria

y revision por la

Al final del proceso de implementacién y después de realizar la primera o dos primeras
validaciones se debe propone llevar a cabo la primera auditoria interna y la primera
revision por la direccién con base en la norma ISO 17025.

En esta etapa sera necesario que la empresa contrate con un auditor externo ya

direccion) o . . .
que la organizacion no cuenta con auditores en la norma, sin embargo, se recomienda
gue se capacite el personal de los laboratorios como auditores en ISO/IEC 17025.
Actuar Se implementaran las acciones que surjan como resultado de la auditoria y de la
revisién por la direccién.
(Acciones 'y

solicitud visita
ICA)

Posteriormente se hara la solicitud al ICA para registro del laboratorio de
acuerdo con los requisitos del articulo 5 de la resolucion ICA 3823. Esta solicitud debe

estar firmada por el representante legal.

Nota: Elaboracion propia, 2020
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Proceso de intervencion.

De acuerdo con el plan de intervencion, se inician las actividades planeadas y se hace un
seguimiento para evaluar los avances y hacer los ajustes necesarios. Las actividades llevadas a

cabo hasta el momento se resumen asi:

Documentacion.
Se construye la base documental para la implementacion de la norma. Se documentan los
procedimientos minimos de la norma por capitulos, los formatos, el manual de calidad, se
construye la matriz de riesgos y se actualizan los métodos de andlisis. Esta etapa se encuentra en

un 80% aproximado de cumplimiento y se ha desarrollado como se muestra a continuacion:

Tabla 3. Etapa de documentacion

Capitulo Fecha DOCUMENTACION
finalizacion
4. Generalidades Mayo DOFA.

Matriz de riesgos.
Compromiso de confidencialidad.
Matriz de riesgos.

Procedimientos requeridos por el capitulo 4.

5 Requisitos Julio Procedimientos requeridos por el capitulo 5.
relativos a la Organigrama.
estructura Descripcion de funciones.

Manual de Calidad.
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6 Requisitos Septiembre | Procedimientos requeridos por el capitulo 6. Listado de equipos
relativos a los nuevos requeridos.
recursos Definicion de los métodos de anélisis que se deben incluir en el
alcance.

7. Requisitos del Septiembre | Procedimientos requeridos por el capitulo 7.
proceso Actualizacion de los métodos de andlisis.

Primer Protocolo de validacion.

Capitulo 8 En curso Revision de la documentacion actual del Sistema de Gestion de

Calidad 1SO 9001:2018 e integracion con ISO/IEC 17025:2017

Nota. Elaboracion propia, 2020

Debido a que la organizacion cuenta con la norma ISO 9001 implementada, en principio
cumple con el capitulo 8 de la norma ISO/IEC 17025, sin embargo, es necesario complementar
la documentacidn existente, ya que, como lo menciona Morillas (2019), algunos aspectos como
las entradas para la revisién por la direccion deben atender los requerimientos de la ISO/IEC
17025 (p. 123), pero se opta por dejar la revision de la documentacion de este capitulo una vez

terminada la asesoria en validacion e incertidumbre.

Implementacién de la norma.

Para esta etapa se inicia la puesta en marcha de todos los procedimientos que se establecieron en
la fase de documentacion. Teniendo en cuenta que uno de los puntos criticos de la norma es la
validacion de los métodos de andlisis, se contrata una asesoria y capacitacion en validacion,

estimacion de la incertidumbre y aseguramiento de la validez de los resultados con un experto en
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la norma ISO/IEC 17025 donde, ademas del personal del laboratorio de control de calidad de
Girardota, se involucra a todo el personal de control de calidad de las demas plantas en estos
temas. La asesoria se dara de manera que se cuente con el acompafiamiento del experto en la
primera validacion y en el disefio del respectivo protocolo de validacion, por lo tanto, se eligio
para la primera validacion uno de los métodos mas criticos para el laboratorio, de esta manera se
espera que esta experiencia sea la base para las subsiguientes validaciones que se estima se

puedan culminar antes de finalizar el afio 2021. Esta etapa se encuentra en curso.

Cierre de la consultoria.

El cierre de la consultoria se dara una vez se obtenga la certificacion del ICA. Por lo tanto, para
este momento el laboratorio de control de calidad de la planta Girardota debe contar con lo
siguiente:

e Documentos necesarios para la norma ISO 17025 actualizados.

e Norma implementada.

e Validacion de los métodos mas relevantes utilizados en el laboratorio.

e Resultados de auditoria y revision por la direccion.

Conclusiones
e Se cumple con los objetivos planteados al desarrollar una propuesta para la
implementacion de la norma ISO/IEC 17025 en el laboratorio de control de calidad
de la planta Girardota de la empresa PQP S.A. Esta propuesta fue bien acogida debido
a la necesidad que tiene la compariia de tener un sistema de gestion que le permita

continuar con el registro ICA.
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Con base en el diagndstico fue posible conocer el estado en el que se encontraba el
laboratorio, esto permitié definir una ruta de trabajo a partir de los hallazgos
encontrados. Gracias al diagnostico se logro diferenciar los elementos en los que ya el
laboratorio venia cumpliendo algunos de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025,
gracias a que se encuentra dentro del alcance de la gestion de calidad bajo la norma
ISO 9001:2015 de la compafiia y aquellos que debe implementar para cumplir con los
de lanorma ISO/IEC 17025y los del ICA.

Inicialmente se propone un cronograma para tratar de cumplir con el plazo estipulado
por el ICA para el cumplimiento de la Resolucion 3823 de 2013, del 4 de agosto de
2020, sin embargo, dadas las exigencias de la norma y el poco conocimiento que se
tenia especialmente en el tema de validaciones, no es posible cumplir con ese
cronograma, no obstante, actualmente la fecha limite se desconoce debido a la
expedicion de la resolucion ICA 62827 de 2020, dada por la emergencia sanitaria
debido al virus Covid-19.

De acuerdo con el plan de intervencion, se han logrado importantes avances en la
implementacién de la norma ISO/IEC 17025. La etapa de planificacion se encuentra
con un avance importante al contar con casi el 100 % de la documentacion;
adicionalmente, la organizacién tiene un presupuesto aprobado para completar los
equipos con los que aun no cuenta el laboratorio para la totalidad de los métodos
elegidos dentro del alcance y para realizar algunas adecuaciones que requiere el
laboratorio, al mismo tiempo se disefié un cronograma de validaciones, que ya se

inicio.
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Recomendaciones
Formar al personal de los laboratorios de control de calidad como auditores internos en la
norma ISO/IEC 17025:2017.
Diseniar un programa de capacitaciones a nivel nacional para fortalecer las competencias
del personal de los laboratorios de control de calidad en la norma ISO/IEC 17025:2017 y
metrologia.
Realizar un diagnostico de los demas laboratorios de la compafiia basado en la misma

herramienta que se utiliz6 para el laboratorio de control de calidad de Girardota.
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Anexo 1: Diagnostico de la ISO/IEC 17025 en el laboratorio control calidad PQP Girardota

DIAGNOSICO DE DE LA MTC 150 17025 EN EL LABORATORIO CONTROL CALIDAD POP GIRARDOTA
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Figura 6. Diagndstico de la norma NTC/ISO 17025
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Anexo 2: Ficha técnica entrevista

Tabla 4
Ficha técnica entrevista a expertos

FICHA TECNICA ENTREVISTA

Poblacion Objetivo | Profesionales que hayan participado en la implementacion de un sistema de
gestién de calidad y que sean auditores en la norma 1SO 9001 y/o en la norma

ISO/IEC 17025 y que tengan algin conocimiento de la norma ISO/IEC 17025

Objetivo Dar respuesta a algunos interrogantes acerca de la implementacion de un

sistema de gestion de calidad que aporten al desarrollo de la consultoria.

Técnica Entrevista semiestructurada

Pregunta ¢Cudl es su relacion con los SGC?

introductoria

Preguntas 1. ¢Cudles son los principales aspectos que una organizacion debe tener

en cuenta antes de implementar un SGC?

¢ESs muy costoso implementar un SGC?

3. ¢Considera usted que la inversién inicial para implementar el SGC se
puede recuperar a largo plazo?

4. ¢Cual es el tiempo minimo para implementar in SGC?

¢Al integrar la norma ISO/IEC 17025 con la ISO 9001 es posible

integrar la revision por la direccién?

6. ¢Alintegrar la norma ISO/IEC 17025 con la 1SO 9001 es posible
integrar la caracterizacién del proceso del cual hace parte el
laboratorio?

n

principales

o

7. ¢De qué manera se logra comprometer al personal con el SGC?
8. ¢Cuales son los beneficios de implementar un SGC?
9. (Cudles son las razones por las cuales una organizacion debe o no

debe implementar un SGC?

Nota. Elaboracion propia, 2020
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Anexo 3: Aspectos clave para implementar un SGC

ASPECTOS CLAVE PARA IMPLEMENTAR UN
SGC

Competencia
del personal 2ol

Objetivo del
SGC

Compromiso
direccién

Figura 7. Aspectos clave para implementar un SGC
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Anexo 4

Tabla b
Resultados entrevistas

Pregunta

Resultados

¢Cuales son los principales aspectos
gue una organizacion debe tener en cuenta
antes de implementar un SGC?

¢ES muy costoso es implementar un
SGC? ¢Por qué?

¢Considera usted que la inversion
inicial para implementar el SGC se puede
recuperar a largo plazo? ;Cémo?

¢Cual es el tiempo minimo para implementar

un SGC?

¢Al integrar la norma ISO/IEC 17025
con la ISO 9001 es posible integrar la revision

por la direccion?

¢Al integrar la norma ISO/IEC 17025

con la 1ISO 9001 es posible integrar la

caracterizacion del proceso del cual hace parte

el laboratorio?

Competencia del personal
Recursos

Compromiso de la direccién
Objetivo de la implementacion

e Metrologia
e Capacitacion del personal
e Mantenimiento de la norma

Normalizacion de los métodos.
Reduccion de no conformidades.
Mejora en los procesos

Se pueden generar nuevos negocios

1 afio a 3 afios, dependiendo del tamafio de la
organizacion.

Para la revision por la direccion en la
ISO/IES 17025 es importante tener
conocimiento, si es la misma persona que
hace la revision por la direcciéon de 1ISO 9001
debe contar con un experto técnico.

e Es posible integrarlos teniendo en cuenta
los requisitos de ambas normas.

e Es posible hacerlo por separado para
cumplir los requisitos de ambas normas.
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¢De qué manera se logra comprometer e Involucrandolos en los
al personal con el SGC? procedimientos
e Formandolos como auditores internos
e Con acompafiamiento.

¢Cuales son los beneficios de e Confiabilidad de los clientes
implementar un SGC? e Normalizacion de los procesos
e Abrir el mercado a nivel
internacional

e Consecucion de nuevos clientes
e Trazabilidad de los procesos
e Optimizacién de recursos
e Gestion de riesgos
e Control de procesos

¢Cudles son las razones por las cuales e Mejora de los procesos
una organizacion debe o no debe implementar e Aumentar la competitividad
un SGC? e No debe si no hay un objetivo bien
definido

Nota. Elaboracion propia, 2020
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Anexo 5

Figura 8

Propuesta plan de trabajo
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Anexo 6

Carta certificacion trabajo de grado

PQP

Girarcots, Febrero 02 de 2024

Sefores

Universidad Santo Tomas
Secs Magelin

Cudac

Azumto: CERTWICACION TRASAIO DE GRADO

Centificamos que Is ingeniers Johsna Marcess Mann Martinez, identificads com céculs de

cudacsnia 43.206.629, acw nte estuck de la Maesiria de Calidac y Gestion Integral,
realizo el trabajo de graco para ls empresa Productos Quimicos Panamericanos 5.4, 5ajo el titulo
“Asesori para la implementacion ce la norma SO/IEC 17023 en la empreza Productas Quimicos
Pansmernicano: 5.A, sece Girardots segun requerimientos del ICA”, dicho trabejo es un cesarrolio

e consuitoris y se ha venido splicardo en ls organizacion

Cordisimente,

Ranier g Jazis Gonasie: Torres

Director Tecnico UNE Quimicos

Productos Quimicos Panamericanos SA. NIT 860.042.141-0

s Medellin [57+4) 444 97 77 * Bogotd: (57+1) T4T 03 77 « Call: (57+2) 695 45 7L - Barranquilla: (57+5) 385 97 17
WWW.pGP.COm.Co
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