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Resumen

En Colombia, el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Minciencias — anteriormente
denominado Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Colciencias es el
ente encargado de regular y coordinar las politicas pablicas relacionadas con el funcionamiento de
los Centros de Desarrollo Tecnoldgicos (CDT), los cuales se definen como entes publicos o
privados, enfocados a las actividades de investigacion y la transferencia del conocimiento lo que
permiten el desarrollo socioecondémico del pais. La metodologia que se abordo en este estudio se
basd en la investigacion cualitativa, a traves de una revision y analisis documental de los
lineamientos de las normas ISO 9001:2015, 1ISO 10006:2017 y la guia técnica de autoevaluacién
para el reconocimiento de CDT emitida por Colciencias. Para los resultados se disefid una
metodologia para la certificacion de CDT basada en el ciclo PHVA que integré los criterios de las
normas 1SO 9001:2015, ISO 10006:2017 y la guia técnica de autoevaluacion para el
reconocimiento de CDT emitida por Colciencias, con el fin de brindar una herramienta de gestion
que facilite el cumplimiento de manera integral de los estandares de las normas mencionadas,
logrando asi la estandarizacion de sus procesos, la contribucion a la mejora integral y continua de
los CDT y su reconocimiento.

Palabras clave: Centro de Desarrollo Tecnoldgico (CDT), Colciencias, Autoevaluacion,

Competitividad, Grado de Fortalecimiento y Plan de Mejoramiento.



Abstract

In Colombia, the Ministry of Science, Technology and Innovation Minciencias -formerly known
as the Administrative Department of Science, Technology and Innovation Colciencias- is the entity
in charge of regulating and coordinating public policies related to the operation of the Technology
Development Centers (CDT), which are defined as public or private entities, focused on research
activities and knowledge transfer that allow the socioeconomic development of the country. The
methodology addressed in this study was based on qualitative research, through a review and
documentary analysis of the guidelines of ISO 9001:2015, ISO 10006:2017 and the technical guide
for self-assessment for recognition of CDT issued by Colciencias. For the results, a methodological
guide was designed based on the PHVA cycle that integrated the criteria of the 1ISO 9001:2015,
ISO 10006:2017 standards and the technical guide of self-evaluation for the recognition of CDT
issued by Colciencias, with the purpose of providing a management tool that facilitates the
compliance in an integral way of the standards of the mentioned norms, achieving this way the
standardization of its processes, the contribution to the integral and continuous improvement of the
CDT and its recognition.

Keywords: Technological Development Center (CDT), Colciencias, Self-evaluation,

Competitiveness, Degree of Strengthening and Improvement Plan.
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Introduccion

La presente investigacion se baso en el disefio de una guia metodoldgica, en la cual se
unificaron los criterios de las normas 1SO 9001:2015, ISO 10006:2017 y la guia técnica
autoevaluacion de Minciencias la cual es aplicable para los Centros de Desarrollo Tecnologicos
(CDT), el proceso de integracion se realizé utilizando el modelo metodoldgico que aporta el ciclo
PHVA, considerando que esta metodologia aporta elementos tales como; planificacion adecuada
de estrategias y actividades, al igual una ejecucion de actividades establecidas de manera
organizada que permite cumplir con una secuencia légica en los procesos de investigacion, el
analisis de resultados obtenidos por las actividades desarrolladas segin lo planificado y el
reconocer las oportunidades de mejora que se desprenden del seguimiento y medicién de los
resultados obtenidos en el CDT. Lo anterior permite facilitar y hacer mas eficiente la integracion
de las normas antes mencionados; teniendo en cuenta que estos centros a nivel cientifico y de la
investigacion constituyen un sistema determinante para la transformacion socioecondémica y
tecnologica del pais. Dada la importancia de estos, Minciencias los define como “Organizaciones
publicas o privadas, dedicadas al desarrollo de proyectos de investigacién aplicada, el desarrollo
de tecnologia propia y actividades de transferencia que responden a necesidades y/o oportunidades
de desarrollo social y econdmico del pais, sus regiones y/o ciudades” (Colciencias, 2016, p.4).
Estos centros actan como apoyo Y socios estratégicos de las empresas en los diferentes sectores
productivos y son manejados en formas juridicas diferentes (Colciencias, 2016).

En Colombia, se han adoptado normas internacionales de gestion como la ISO 9001:2015
Requisitos de un SGC y la norma ISO 10006:2017 Directrices para la calidad en la gestion de
proyectos, y a nivel nacional se han definido lineamientos por el Ministerio de Ciencia,
anteriormente llamado COLCIENCIAS, para el reconocimiento de actores pertenecientes al

Sistema Nacional Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTI), el cual tiene como proposito el
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reconocimiento de la gestion integral y las actividades propias desarrolladas por los Centros de
Investigacion a fin de dar cumplimiento a la Politica Nacional; todo esto con el fin de que puedan
acceder a los diferentes incentivos que establezcan las normas vigentes, tales como: acceso a
convocatorias de financiacion, Sistema General de Regalias o los beneficios tributarios
contemplados en el Estatuto Tributario. (Estatuto Tributario, 2016, art. 158-1, 256, 258, 428-1).

En este sentido, estas normas y lineamientos permiten fortalecer el proceso de
autoevaluacion interna y mejoramiento continuo con lo cual se pretende alcanzar el reconocimiento
a nivel nacional por entidades como Colciencias e ICONTEC. Es por esto, que los Centros deben
contar con una gestion de calidad para el desarrollo de sus proyectos lo que implica, por una parte,
la calidad de los procesos tanto administrativos como operativos y por otra, la calidad del producto
final. Por lo que, al momento de dar cumplimiento a los estandares nacionales e internacionales,
ambos requieren de un tratamiento sistematico, cada estandar es definido y aplicado en los Centros
para asegurar la satisfaccion del cliente dentro de los margenes que proporcionan las reglas y
objetivos de cada uno de ellos y del propio equipo de proyecto. Estas normas definen un alcance
amplio que pueden abarcar la gestién administrativa y la gestidn operativa de los proyectos.

Para el desarrollo de esta investigacion, se realiz6 una revision y andlisis documental de las
normas de gestion a través de un diagndstico integral con el propdsito de conocer y reconocer
estandares que permitan el funcionamiento integral de los Centros, teniendo en cuenta dimensiones
como:

e Gestion Operativa

o Gestion de calidad y proyectos

o Recursos

o Actividades I+D+i

e Resultados 1+D+i
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e Fase 1: se realizd6 un analisis comparativo teniendo en cuenta los Centros de
Investigacion a nivel nacional e internacional, en donde se identificaron los factores determinantes
que influyen en su proceso de gestion y operacion integral.

e Fase 2: en esta fase se hizo una caracterizacion de los principales factores y
procedimientos que influyen en la gestion y operacion de los Centros.

e Fase 3: se disefi6 una guia metodologia que integra la gestion de la calidad en todas las

actividades y resultados de los CDT.
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Capitulo I. Planteamiento Del Problema De Investigacion

1.1 Descripcion Del Problema

En el contexto internacional, los Sistemas Nacionales de Innovacion (SNI), consideran a
los Centros Desarrollo Tecnoldgico (CDT) como una parte fundamental de los mismos (Freeman,
1992; Berger & Revilla, 2006), ya que los procesos que estos realizan afectan directamente a los
sectores: socioeconomico, politico, cultural, cientifico y tecnoldgico de un pais.

Uno de los objetivos de la Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2015-
2025 (Colciencias, 2016) es el de consolidar la capacidad nacional para identificar, producir,
difundir, usar y valorar el conocimiento, la tecnologia y la innovacion con el propdsito de mejorar
el desarrollo social y la competitividad del pais.

Los Centros de Desarrollo Tecnologicos (CDT) con el pasar de los afios han venido
desarrollando investigaciones, disefios y ejecucion de proyectos de innovacion, con los cuales se
han generado y aplicado tecnologias con un interés en comun: contribuir a la mejora de la calidad
de vida de las personas a través de su apoyo a la competitividad empresarial.

A nivel internacional, Cybermetrics (2019), institucion dedicada al estudio del analisis
cuantitativo de las comunicaciones académicas y cientificas, posicion6 a 18 Centros de
investigacion como los mejores en el Ranking Web del mundo, entre los que se destaca para
Colombia el Instituto Nacional de Salud de Colombia quien ocupd el puesto 1.185.

Segun Minciencias (2018), Colombia a corte del afio 2018 contaba con 24 Centros de
Desarrollo Tecnoldgico reconocidos a nivel nacional. Este proceso de reconocimiento de actores
facilita la participacion en las convocatorias y programas del Gobierno nacional y profundiza la
informacidn disponible sobre los actores del SNCTI, sus resultados, dinamicas e interacciones,

mediante el reporte sistematico y periodico de dicha informacion, todo esto con el propdsito de
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consolidar informacion e indicadores para el disefio de instrumentos y politicas publicas propias
para cada uno de los actores.

La gestion de la calidad con el paso de los afios ha ido evolucionando hasta convertir su uso
en una herramienta estratégica de competitividad, cada una de las fases y etapas han superado a la
anterior sin suplantarla (Yepes, 2003). Desde la época industrial, se ha considerado a la gestion de
calidad como aquella herramienta de inspeccion de los productos finales antes de ser enviados al
mercado, lo que generd que se diera un proceso control que buscaba identificar los productos o
servicios que no eran conformes a las necesidades del cliente. Aun asi, la calidad no se veia
reflejada en los productos finales de la cadena de valor, a menos que se tomaran lecciones
aprendidas de los errores y se corrigieran, cumpliendo asi con el mejoramiento continuo en todos
los procesos que conformaban la organizacion.

Dado el contexto anterior en el que los CDT se desenvuelven dentro de un sistema
cientifico-tecnoldgico en donde son regulados por estandares de calidad, existen normativas que
estos deben cumplir para su funcionamiento integral, como es el caso de las normas ISO 9001.:
2015 e ISO 10006:2017, en donde cada una de ellas tienen definidos sus criterios de calidad. Por
otra parte, existen entidades que establecen lineamientos que deben cumplir para el reconocimiento
de las funciones misionales de estos centros, como es el caso de MINCIENCIAS que a través de
la guia técnica de autoevaluacion reconoce los actores que hacen parte del sistema.

De acuerdo con lo anterior, surgié la necesidad de implementar y cumplir con estandares
de calidad dentro de las organizaciones, con el fin de que estas sean competentes y reconocidas en
el desarrollo de sus productos o proyectos cumpliendo asi con las expectativas del cliente final.
Para el caso de la estandarizacion de cualquier tipo de organizacion, que incluye los CDT, se ha
establecido la norma ISO 9001:2015 la cual establece su enfoque en la estandarizacion de procesos

que permitiran cumplir los objetivos planteados por la organizacion, obteniendo como resultados
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la satisfaccion de sus partes interesadas. Al igual para la gestion de proyectos de investigacion se
ha establecido la norma ISO 10006:2017, la cual propone pautas para la aplicacion de la gestion
de la calidad en proyectos de investigacion, al igual esta norma es aplicable y generar grandes
aportes a la gestion organizada de los Centros de Desarrollo Tecnologico que trabajan en proyectos
de complejidad variable, de corta o larga duracion, en diferentes entornos independientemente del
tipo de producto, servicio o proceso involucrado, todo con la finalidad de satisfacer a las partes
interesadas del proyecto mediante la definicion de estandares de la gestion de la calidad en los
proyectos. Por otra parte, Minciencias ha establecido lineamientos que deben cumplir los CDT para
su reconocimiento de las funciones misionales a través de la guia técnica de autoevaluacion para
el reconocimiento de los actores que hacen parte del sistema.

En este aspecto, se evidencio gque entre los criterios de las tres normativas mencionadas
anteriormente hay ausencia de un método estandarizado que le permita a los CDT alinearse a los
requerimientos de calidad en sus procesos, gestion de sus actividades investigativas y
reconocimiento de su gestion como CDT, ya que en algunos casos estos centros no cuentan con
una estructura organizacional definida ni planeacidon estratégica, gestion adecuada de sus
actividades investigativas y resultados obtenidos. Por lo tanto, en la presente investigacion surgio
la necesidad de proponer una metodologia que permita el cumplimiento de criterios integrales
requeridos para el reconocimiento y la mejora integral dentro de la cadena de valor de cada CDT.

A partir de la problemética en mencion, se plante6 la siguiente pregunta de investigacion:

1.1.1 Pregunta De Investigacion
¢ Qué metodologia es aplicable para la gestion de los procesos y operacion integral de los

Centros de Desarrollo Tecnoldgicos (CDT) en Colombia?
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1.2 Justificacion

Dentro de cualquier tipo de organizacion se hace necesario implementar metodologias que
conlleven a la estandarizacion de los procesos, ya que esta permite el desarrollo y flujo normal del
producto o servicio a lograr. En este aspecto, Alvarez, Gonzales y Riquelme (2012) toman como
base los conceptos y principios de Calidad que recoge la Norma ISO 9001 para implantar y
certificar un centro de ensayos clinicos a través de cinco etapas: “Preparacion, Planificacion,
Comunicacion e informacion, Aplicacion y Certificacion.

Asimismo, Gémez y Acufia (2009) definen el uso de los estandares de la norma 1SO 9001
como “la adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la
organizacion, esta estrategia nos sirve para rentabilizar la gestion, ganar mas, aumentar la
competitividad y garantizar el futuro de la empresa” (p.19).

El papel que desempefia la estandarizacion en los procesos operativos y de gestion permiten
el correcto desarrollo de actividades segun el sector econdmico al que pertenece la empresa, lo cual
impulsa el aumentar la competitividad, obteniendo asi mayores ingresos y desarrollar productos y
servicios de calidad, conociendo que un sistema de gestion de la calidad busca que la organizacion
mejore sus procesos y procedimientos de una forma estandar, logrando sus objetivos planificados.

La aplicacion de estandares definidos por una norma que regule y estipule el control de
procesos e informacién de los mismos siempre permitira ser mas competitivas y contar con un
factor diferenciador que pretenden dar confianza a los clientes y todas las partes interesadas de la
institucion.

Asi, bajo esta perspectiva, se puede considerar que se cuenta con los insumos necesarios
para el disefio de una metodologia que permita mejorar la gestion y operacion integral aplicada a

los Centros de Desarrollo Tecnoldgico CDT.
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Esta metodologia sera replicable en los diferentes CDT con caracteristicas similares, que
deberan cumplir con un proceso de autoevaluacién que logre la identificacion de fortalezas,
amenazas, debilidades y oportunidades, para la generacion de planes de accion encaminados a la
mejora continua y el fortalecimiento de las capacidades del CDT. Como resultado de estas
acciones, se obtendra un cumplimiento de los estandares definidos por las normas 1SO y
Minciencias para el reconocimiento de los Centros de Desarrollo Tecnologicos (CDT), logrando
de esta manera mejorar y mantener la oferta cientifico-tecnologica y por ende la permanencia de

los Centros dentro del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Investigacién SNCTI.
1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo General
Disefiar una Metodologia para la gestion de Centros de Desarrollo Tecnoldgicos (CDT) en

Colombia.

1.3.2 Objetivos Especificos

e Desarrollar un estudio de referentes nacionales e internacionales de Centros de
Desarrollo Tecnoldgicos (CDT) para la identificacion de variables o factores determinantes en sus
procesos de creacion, gestion, operacion y reconocimiento.

o Caracterizar los principales factores asociados a los procesos y procedimientos llevados
a cabo para la gestion y operacion integral de los CDT

o Disefar los componentes metodoldgicos a partir del ciclo PHVA gue integre los criterios
necesarios para la gestion estratégica y funcional de los CDT y brinde un apoyo en el proceso de

reconocimiento de estos.
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Capitulo 1. Marco Tedrico
2.1 Marco Tedrico

2.1.1 Sistema Nacional De Ciencia, Tecnologia E Innovacion

A nivel mundial, la ciencia, tecnologia, innovacion y el conocimiento son considerados
como pilares fundamentales para el desarrollo sostenible de un pais (Lemarchand, 2010), por esto
cada gobierno define politicas publicas que contribuyan al fortalecimiento del sistema cientifico
tecnoldgico y establecen planes que financian el fomento y desarrollo de actividades en 1+D+i.

En este aspecto, las instituciones dedicadas a la investigacion juegan un papel importante
dentro de este sistema, ya que constituyen las bases del conocimiento para establecer los
lineamientos y metodologias que orienten a la politica nacional de Ciencia y Tecnologia hacia el
desarrollo productivo de un pais.

En este sentido, Colombia en el afio 2009 a través de la Ley 1286 cre6 el Sistema Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion el cual es definido como:

Un sistema abierto e incluyente del cual forman parte las politicas, estrategias, programas,

metodologias y mecanismos para la gestion, promocién, financiacién, proteccion y

divulgacion de la investigacion cientifica y la innovacion tecnoldgica, asi como las

organizaciones publicas, privadas o mixtas, que realicen o promuevan el desarrollo de

actividades cientificas, tecnologicas y de innovacion (ley 1286, 2009, art. 20).

Este sistema estd regulado por Minciencias, quien es el ente encargado de integrar la
ciencia, la tecnologia y la innovacion, dentro del plan de desarrollo nacional como componentes
fundamentales para el desarrollo socioeconémico del pais, con el fin de promover el conocimiento
cientifico y tecnoldgico a través la implementacion de programas que permitan la participacion de

los diferentes actores del sistema nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTel).
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Este sistema (SNCTel) esta conformado por organismos e instituciones que ejercen un rol
importante dentro las politicas publicas, dentro de las cuales se destacan: Empresas, Universidades,
ONGs, Incubadoras, Grupos y Centros de investigacion, Centros de Desarrollo Tecnologico. Para

esta investigacion se tomaron como referencia a los Centros de Desarrollo Tecnoldgico.

2.1.2 Centros De Desarrollo Tecnoldgico (CDT)

Segun Minciencias (2016), los CDT se definen como “Organizaciones publicas o privadas,
dedicadas al desarrollo de proyectos de investigacion aplicada, el desarrollo de tecnologia propia
y actividades de transferencia que responden a necesidades y/o oportunidades de desarrollo social
y econdmico del pais, sus regiones y/o ciudades” (p. 5).

Estos centros se encargan de transferir conocimiento a través de actividades relacionadas
con servicios tecnologicos los cuales pueden ser aplicados en todos los sectores econémicos como,
por ejemplo: desarrollo de patentes, proyectos de investigacion y desarrollo tecnoldgico,
consultorias, gestion de la calidad, desarrollo de marcas, entre otras. (Monroy, s.f.).

Para esto, el estado destina recursos financieros para impulsar la creacion y el
fortalecimiento de esta tipologia de centros, los cuales desarrollan actividades de I+D+i que
permiten articular las necesidades de los actores del sistema, por ejemplo, la alianza realizada entre
Minciencias y el SENA, en la cual se destinaron $40.000 millones para fortalecer la ciencia, la
tecnologia y el emprendimiento en las regiones de Colombia (Dinero, 2006).

Minciencias para resaltar la labor misional de los CDT estableci6 un proceso de
reconocimiento en el cual se distinguen aquellos centros que cumplan con los lineamientos
establecidos por esta entidad, con el fin de destacar las actividades que estos realizan dentro del
sector al que pertenecen. Este proceso busca “ofrecer importantes insumos a Minciencias para

disefiar mejores politicas y mantener los estimulos a la excelencia” (Colciencias, 2016, p. 1).
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En la Tabla 1, se relacionan algunos de los Centros de Desarrollo Tecnologico en Colombia

que han sido reconocidos por Minciencias hasta el afio 2018:

Tabla 1

Centros de Desarrollo Tecnol6gico Reconocidos por Minciencias

N° Nombre del centro Sector Region
1 Corporacién para la Investigacion de la Energia Y Mineria — Piedecuesta, Santander
Corrosion — C.1.C. Industria (Centro Oriente)
Corporacion de ciencia y tecnologia para el Cartagena de Indias —
2 desarrollo de la industria naval, maritima y Ingenieria y disefio (Norte de Colombia)
fluvial - COTECMAR
L Electrénica, Bogot4, Cundinamarca
Centro de Investigacion y  Desarrollo S :
- : . Telecomunicaciones E (Centro Oriente)
3 Tecnoldgico de la Industria Electro Electrénica e o .
P Informatica — Energia Y
Informéatica — CIDEI N
Mineria
4 Corporacién centro de desarrollo tecnolégico de Aaroalimentos San Agustin-Huila.
las pasifloras de Colombia — CEPASS g (Centro Sur)
5 Corporacion Centro de Desarrollo Tecnol6gico Adropecuario — Industria Neiva, Huila (Centro Sur)
Piscicola Surcolombiano — ACUAPEZ grop
Corporacién Centro De Investigacion Y Medellin, Antioquia (Eje
6 Desarrollo Tecnolégico Del Sector Eléctrico — Energia Y Mineria Cafetero)

CIDET

En la tabla anterior, se observan los CDT que han sido reconocidos por su desempefio y

funcionamiento dentro del sistema colombiano, esto debido a que cumplieron a cabalidad con los

estandares establecidos por el SNCTel. Ademaés, dada la realizacion de sus actividades, generan

proyectos de investigacion y desarrollo tecnoldgico que buscan la solucion a problemaéticas que se

presentan en su region, lo que hace que esta tipologia de centros se destaque a nivel nacional ya

que focalizan la mejora continua en las actividades que corresponden a su rol misional.

2.2 Marco Normativo

2.2.1 Guia Técnica De Autoevaluacién Para El Reconocimiento De Centros De Desarrollo

Tecnoldgicos

La guia de autoevaluacidon disefiada por Minciencias (2016) es un documento que tiene por

objetivo “guiar y apoyar el proceso de autoevaluacion interna de las entidades que buscan alcanzar
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el reconocimiento como Centro de Desarrollo Tecnoldgico, de acuerdo con el rol misional de
dichas entidades. Para ello, la guia ofrece orientaciones y sefiala aquellos aspectos definidos por
Colciencias como elementos misionales de acuerdo con la tipologia de cada Centro” (p. 4).

También, busca promover la gestion y excelencia de los actores que forman parte del
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCTel). En ella, se definen criterios a
cumplir por los CDT, los cuales permiten dar a conocer e identificar las principales actividades y
gestidn estos centros, para esto es necesario que respondan a cada una de las variables que son
consultadas a través de la guia de autoevaluacion con la cual Minciencias analiza la viabilidad para
reconocer los CDT.

Este proceso se ejecuta a traves de tres grandes etapas: autoevaluacion, la cual es
desarrollada por el propio actor interesado en ser reconocido; Evaluacion de pares, donde se
verifica la informacion suministrada por el actor; y por Gltimo la elaboracién de un analisis y toma
de decision, en el que se determina la pertinencia de otorgar el reconocimiento y su vigencia a

partir del autodiagnoéstico y los informes de evaluacion.

2.2.2 Sistema De Gestion De La Calidad (SGC)

El concepto de calidad no presenta una definicion Gnica y universal, de hecho, abarca
multiples conceptos dependiendo del contexto por donde se ubica. ElI concepto puede precisar
como un conjunto de propiedades que posee un producto o un servicio que son inherentes a €l, que
garantiza que este bien hecho y que cumple con los requisitos y los estandares exigidos alcanzados
con un grado de satisfaccion tanto para el fabricante como para el cliente (Incontec, 2015).

En ese sentido, la calidad en la gestion de las organizaciones ha sido de vital importancia
por lo que se han implementado Sistemas de Gestién de la Calidad que buscan elevar los niveles

de excelencia y lograr el cumplimiento de los objetivos misionales de cada una de ellas.
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Por lo que entidades como la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO-por sus
siglas en ingles), tiene como mision promover en el mundo el desarrollo de normas internacionales
de calidad para la fabricacion, comercio y comunicacion, lo que facilita el intercambio
internacional de bienes y servicios y estimula la cooperacion en los campos intelectual, cientifico,
tecnoldgicos y humanos (Uribe, 2011).

De esta manera, un Sistema de Gestion de la Calidad-SGC es una herramienta que cuenta
con una planeacion estratégica eficiente y tiene como propdésito apoyar a las organizaciones a
ofrecer productos y servicios de calidad cumpliendo con las expectativas del cliente, lo cual es
medido a través de indicadores de satisfaccion de los usuarios.

Segun ISOToolS Excellence (2020), los Sistemas de Gestion de la Calidad se basan
actualmente en la familia de normas de la serie 1SO 9000, la cual esta compuesta por:

e ISO 9000 «Sistemas de gestion de la calidad. Principios y vocabulario»: contiene los
fundamentos de los SGC, términos y definiciones.

e ISO 9001 «Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos»: incluye los requisitos en los
que se debe basar y cumplir un Sistema de Gestion de Calidad.

e 1SO 9004 «Gestidn para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion de
la calidad»: comprende las directrices para mejorar el desempefio de una organizacion y garantizar

el éxito sostenido.

| 1SO 9000

— 1ISO 9001

Familias de

| I1ISO 9004

Normas ISO 9001

] ISO 19011
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Esta investigacion tomo6 como referencia de estudio la norma ISO 9001:2015, relacionada
con los requisitos de los Sistemas de Gestion de Calidad.

Por otro parte, los Sistemas de Gestion de la Calidad se basan en la serie de la norma 9000
las cuales “ayudan a gestionar la satisfaccion del cliente, convirtiéndose en una herramienta muy
util de mejora continua” (Marcos, 2018, parr.1). En este estudio se tuvo en cuenta la I1SO

10006:2017, enfocada a las directrices para la gestion de la calidad en proyectos.

2.2.3 Norma 1SO 9001:2015

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO-por sus siglas en ingles), quien
es la entidad que regula los estandares de las normas de calidad, la 1ISO 9001:2015 es definida
como un “método para la mejora de la calidad de los productos y servicios, asi como de la
satisfaccion del cliente es aplicada a los Sistemas de Gestion de Calidad de organizaciones publicas
y privadas, independientemente de su tamafio o actividad empresarial” (ISOToolS Excellence,
2020, parr.1).

Ademas, en esta norma se especifican los requisitos fundamentales que debe cumplir una
organizacion para tener un sistema de gestion de la calidad (ISO 9001, 2015, parr.1), estos son
genéricos y aplicables a todas las organizaciones, los cuales se relacionan a continuacion:

o Capacidad para regular productos y servicios que satisfagan los requisitos legales y
necesidades del cliente.

¢ aplicacion de un sistema eficiente para la satisfaccion del cliente a través de procesos
para la mejora continua y el aseguramiento de la calidad y reglamentarios aplicables.

Esta norma facilita las buenas précticas de gestion para el cumplimiento de los objetivos de la
calidad de los proyectos, estan dirigidas a todo tipo de organizacion y son aplicadas tanto para

proyectos grandes como pequefios, simples o complejos.
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Segun la 1ISO 10006 (2017) esta norma:

Estan pensadas para su utilizacion por personas con experiencia en la gestion de proyectos

que necesitan asegurarse de que su organizacion aplica las practicas contenidas en las

normas de sistemas de gestion de la calidad del ISO/TC 176, asi como por aqueéllas que
tienen experiencia en la gestion de la calidad y necesitan interactuar con organizaciones de

proyectos al aplicar sus conocimientos y experiencia en el proyecto. (p. 7).

Esta norma enfoca sus procesos en el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) y el
pensamiento basado en riesgos, es decir, las organizaciones deben implementar mecanismos y
acciones de mejora para la gestion de riesgos (GL, 2014).

En esta normativa, “se reconocen dos aspectos: los procesos del proyecto que se gestionan
dentro del sistema de gestion del proyecto, y la calidad de las salidas del proyecto en forma de
productos y servicios” (ISO 10006, 2017, p. 7).

En este aspecto, la responsabilidad de la consecucion de los objetivos de la calidad es de la
alta direccion, quienes deben velar por que el cumplimiento de los procesos, productos y servicios
sean acorde a las necesidades de los clientes; ademas, son los encargados de inculcar la importancia
de la politica de la calidad en todos los niveles organizacionales.

Segun Pither et al., (1998) la norma 1SO 10006 presenta algunas deficiencias como: por
una parte, la calidad de los procesos en los proyectos y, por otra, la calidad del proyecto final
(producto). Ambos son imprescindibles y requieren un tratamiento sistematico. Sin embargo, debe
asegurarse la satisfaccion del cliente dentro de los margenes que proporcionan las reglas y objetivos

de la empresa y del propio equipo de proyecto.
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2.2.5 Ciclo PHVA

El enfoque basado en procesos garantiza la eficiencia y la eficacia de un SGC, debido a la
articulacion gue existe entre, procesos, actividades y tareas. A través de este enfoque se establece
el control continuo de los diferentes procesos, actividades y tareas que hacen parte del Sistema de
Gestion de la Calidad (Castellanos, 2009).

La figura 3 muestra que los clientes juegan un papel significativo en la definicion de los
requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la
evaluacion de la informacion relativa a la percepcién del cliente acerca de si la organizacion ha
cumplido sus requisitos. EI modelo de la Figura 3 abarca todos los requisitos de la ISO, pero no
refleja los procesos de una forma detallada.

Figura 2

Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
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En este sentido, el sistema debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora requeridos para demostrar en todo momento la conformidad del

producto y del sistema de gestion de la calidad, mejorando continuamente su efectividad. Para que
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de esta manera en todos los procesos del sistema pueda aplicar el ciclo de Deming o también
conocido como PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), el cual fue desarrollado en 1920 por
Shewarth y difundido por Edwards Deming (Garcia, Quispe y Réez, 2003, p.92) y es una
herramienta de gestion que se enfoca en los procesos, tiene por objetivo optimizar la productividad
en las organizaciones con el fin de contribuir a la mejora continua.

Este ciclo esta conformado por 4 etapas (ISOTools Excellence, 2015) que se describen a

continuacion:

2.2.5.1 Planear. En esta etapa se establecen objetivos y se identifican los procesos
necesarios para lograr unos determinados resultados de acuerdo con las politicas de la
organizacion; ademas se determinan los parametros de medicidn que se van a utilizar para controlar

y seguir el proceso.

2.2.5.2 Hacer. Se da la implementacion de lo planeado con el objetivo de lograr los
resultados de una manera eficiente y poder corregir los posibles errores a través de un plan piloto

a modo de prueba.

2.2.5.3 Verificar. Se realizan seguimientos y medicién de los procesos, se pone en marcha
el plan de mejoramiento y se establece un periodo de prueba para medir y valorar la efectividad de

los cambios.

2.2.5.4 Actuar. En esta etapa final se toman las decisiones 0 acciones necesarias para la
mejora del desempefio y la productividad. Las organizaciones en esta fase identifican las
oportunidades y a través del plan de mejora implementa acciones que contribuyan continuamente

el desarrollo de los procesos.
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Figura 3
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2.2.6 Mejoramiento Continuo

Segun Ruiz y Canela (2004), para el mejoramiento de los procesos es fundamental definir
una estrategia adecuada que incluya las caracteristicas de la organizacion y el entorno, para ello,
es necesario realizar cambios eficientes que permitan el logro de los objetivos propuestos. La
aplicacion del mejoramiento continuo debe verse en las organizaciones como la herramienta para
la solucion de dificultades o también como una estrategia para el aprovechamiento de
oportunidades.

El mejoramiento continuo no solo facilita la calidad de los productos o servicios que la
organizacion ofrece, sino que también favorece los costos, los procesos y posibilita la mayor

satisfaccion del cliente.

2.2.6.1 Ventajas Y Desventajas Del Mejoramiento Continuo. EI mejoramiento continuo
ofrece una serie de ventajas y desventajas las cuales se plantean a continuacion segin Ramirez y

Rivera (2011):

2.2.6.1.1 Ventajas. Se destacan las siguientes:
o Facilita la identificacion a la solucién de los problemas y el aprovechamiento de las

oportunidades.
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o Permite mitigar las debilidades y afianzar las fortalezas.

e Analizar los procesos, renovar y actualizar los mismos, permitiéndoles a las
organizaciones ser mas competitivas, eficaces y eficientes.

e Permite obtener mejoras a corto plazo no solo en la parte productiva sino también
administrativa.

o Posibilita el ahorro de materia prima y materiales, por lo que permite reducir los costos
para la organizacion y los clientes.

¢ Incrementa la productividad mediante desarrollo tecnoldgico en los procesos.

e Para la obtencién de resultados tangibles es necesario que los cambios se realicen en
toda la organizacion.

e Serequiere invertir constantemente.

¢ Sino se toman las medidas adecuadas, con celeridad y oportunidad el proceso se puede
tornar muy largo para la consecucion de los resultados deseados.

¢ Un adecuado Sistema de Gestion de la Calidad.

¢ Involucramiento total y compromiso por parte de la alta direccion.

¢ Las acciones deben tomarse en todos los equipos y procesos, lo que lleva a cada uno de
los miembros a cumplir responsablemente sus funciones.

¢ Realizar un buen diagndstico de los problemas existentes en la organizacion.

¢ El cliente como eje fundamental de la organizacion.

¢ Comunicacion adecuada tanto interna como externa en la organizacion.

¢ Se debe tener un buen balance econdmico al desarrollar el proceso de mejoramiento
continuo (Consejo Nacional de Acreditacion, 2011).

e Autoevaluacion: es la evaluacion que una organizacion realiza sobre si misma o sobre

un proceso y/o resultado personal.
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e Centros de Desarrollo Tecnoldgico: los Centros de Desarrollo Tecnoldgico (CDT), se
definen como “organizaciones publicas o privadas, dedicadas al desarrollo de proyectos de
investigacion aplicada, el desarrollo de tecnologia propia y actividades de transferencia, que
respondan a necesidades y/u oportunidades de desarrollo social y econdmico del pais, sus regiones
y/o ciudades” (Colciencias, 2018).

o Calidad: quiere decir “calidad del trabajo, calidad del servicio, calidad de las personas,
incluyendo trabajadores, ingenieros, gerentes y ejecutivos, calidad de la compafiia, calidad de los
objetivos; su enfoque basico es controlar la calidad en todas sus manifestaciones. Ishikawa,
entiende la calidad como el valor percibido por el cliente respecto a las caracteristicas técnicas,
costo y funcionalidad del producto o servicio recibido” (Ishikawa, 1986, p. 41).

o Competitividad: se refiere a la capacidad que tiene la organizacion de crear valor para
los diferentes grupos sociales objetivo.

e Ciencia: “se reconoce que la técnica participa tanto 0 mas que la teoria en definir los
objetos de estudio; asi, en estas disciplinas, la observacion y la experimentacion se realizan
mediante sofisticados instrumentos que median entre los fendmenos y su interpretacion, de este
modo, la técnica y la ciencia crean conjuntamente fendmenos nuevos” (Cabot, 2014).

e Direccionamiento Estratégico: “es un modelo e instrumento metodol6gico por medio
del cual se definen insumos bésicos para la planeacidn estratégica de la entidad, ya que plantea un
proceso sistematico, 16gico y objetivo para la toma de decisiones” (Colciencias, 2018).

e Gestién del conocimiento: “consiste en un conjunto de procesos sistematicos
(identificacion y captacion del capital intelectual; tratamiento, desarrollo y compartimiento del
conocimiento; y su utilizacién) orientados al desarrollo organizacional y/o personal v,
consecuentemente, a la generacion de una ventaja competitiva para la organizacion y/o el

individuo” (Gomez, 2006)
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¢ Innovacion: “es la implementacién de un nueva o significativa mejora de un producto
(bien o servicio), o proceso, un nuevo método de mercadotecnia, 0 un nuevo método organizacional
en las practicas de negocios, el lugar de trabajo de la organizacion o en las relaciones externas”
(Cabot, 2014).

¢ Investigacion cientifica: “es un procedimiento reflexivo, sistematico, controlado y
critico que permite descubrir nuevos hechos y datos, relaciones o leyes en cualquier campo del
conocimiento” (Garcés y Dianderas, 2006).

e Proyecto: es una actividad grupal temporal para producir un producto, servicio, 0
resultado, que es unico. Es temporal dado que tiene un comienzo y un fin definido, y por lo tanto
tiene un alcance y recursos definidos

e Propiedad intelectual: la propiedad intelectual se relaciona con las creaciones de la
mente: invenciones, obras literarias y artisticas, asi como simbolos, nombres e imagenes utilizados
en el comercio. La propiedad intelectual se divide en dos categorias: “la propiedad industrial, que
abarca las patentes de invencion, las marcas, los disefios industriales y las indicaciones geogréficas.
El derecho de autor, que abarca las obras literarias” (Organizaciéon Mundial de la Propiedad
Intelectual OMPI, 2015).

e Proceso: es un conjunto de actividades por un individuo o grupo de individuos cuyo
objetivo es transformar entradas en salidas que satisfacen necesidades y expectativas de los clientes
en forma de productos, informacion, servicios o en general resultados, también podria definirse
“como el conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados” (Incontec, 2015).

e Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso. Son

planes por medio de los cuales se establece un método para el manejo de actividades futuras.
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Consisten en secuencias cronoldgicas de las acciones requeridas. Son guias de accién, no de
pensamiento, en las que se detalla la manera exacta en que deben realizarse ciertas actividades.

e Tecnologia: “conjunto de teorias y de técnicas que permiten el aprovechamiento
préactico del conocimiento cientifico” (Quallenberg, 2012)

¢ Transferencia de conocimiento: segin Colciencias la transferencia de Conocimiento y
Tecnologia (TCT) definida desde la perspectiva de los Sistemas de Innovacion, comprende un
conjunto de acciones en distintos niveles realizadas por diferentes instituciones de manera
individual y agregada para el desarrollo, aprovechamiento, uso, modificacion y la difusion de

nuevas tecnologias e innovaciones.
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Capitulo I11. Metodologia De La Investigacion

3.1 Tipo De Investigacion

En la presente investigacion se aplico un enfoque cualitativo a través del método de revision
y analisis documental, que permitio establecer relaciones y diferencias, etapas y estado actual del
tema objeto de estudio. Segun Taylor y Bogdan (2002), “los estudios cualitativos contienen datos

descriptivos ricos, las propias palabras pronunciadas o escritas de la gente y la observable” (p.152).

3.2 Técnica De Recoleccion De Datos

La técnica que se utilizd en la presente investigacion fue la revision documental, la cual
segun Dulzaides y Molina (2004): “describir, representar los documentos de forma unificada
sistematica para facilitar su recuperacion a través de la comprension del procesamiento analitico-

sintético que incluye la descripcion bibliografica” (p. 2).

3.3 Categorias De La Investigacion

Para la definicion de las categorias se tuvo en cuenta la norma ISO 9001:2015-Requisitos
del Sistema de Gestion de Calidad, norma ISO 10006:2017-Directrices para la gestion de calidad
en proyectos y la Guia técnica para el reconocimiento de Centros de Desarrollo Tecnolégico
(CDT), disefiada por Minciencias, ya que estas normas ofrecen orientaciones sobre aquellos
aspectos que los centros deben gestionar con relacion a la calidad y el control integral de estos.

Tabla 2

Categorias de la investigacion

Categorias
1. Gestion Operativa de los CDT
2. Gestion de calidad dentro de los CDT
3. Recursos
4. Actividades I+D+i
5. Resultados I+D+i
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3.4 Disefio Metodolodgico De La Investigacion

En la Tabla 3, se detalla el disefio metodoldgico de la investigacion.

Tabla 3

Disefio metodolégico de la investigacion

Objetivo

Actividades

Desarrollar un estudio de referentes
nacionales e internacionales de Centros de
Desarrollo Tecnoldgicos CDT, con el fin de
identificar variables 0 factores
determinantes en sus procesos de creacion,
gestion, operacién y reconocimiento por
terceros.

Seleccion de los 5 Centros a nivel nacional e internacional con mejor
puntuacion segun CybermetricsLab

Analisis de manera independiente de las buenas practicas con relacion
a las categorias: creacién, gestion y operacion integral de los Centros

Resumen con los principales hallazgos y aportes para el disefio de la
metodologia para la gestién y operacién integral de los centros

Caracterizar los principales factores
asociados a los procesos y procedimientos
Ilevados a cabo para la gestion y operacion
integral de los CDT.

Identificacién de los principales procesos y procedimientos en el
ejercicio operacional de CDT

Descripcion  de identificados

anteriormente.

los procesos y procedimientos

Caracterizar las variables criticas en la operacion y gestion integral de
CDT

Disefiar una metodologia para la gestion
estratégica y funcional de los CDT con el
fin de apoyar la gestion integral y
funcionamiento de estos

Anélisis de los documentos ISO 9001:2015; ISO 10006:2017 y la
“Guia técnica de autoevaluacion para el reconocimiento de CDT

Identificacién de variables relevantes para la gestion y operacion
integral de los CDT

Elaboracion de la propuesta metodoldgica para la gestion y operacién
de CDT
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Capitulo 1V. Resultados
Teniendo en cuenta los objetivos planteados en la presente investigacion, a continuacion,

se describen los resultados encontrados a partir de cada uno de ellos:

4.1 Desarrollar un estudio de referentes nacionales e internacionales de Centros de Desarrollo
Tecnoldgicos (CDT) con el fin de identificar variables o factores determinantes en sus
procesos de creacion, gestion, operacion y reconocimiento por terceros

Para el logro de este objetivo se identificaron los centros de investigacion con mayor
reconocimiento de su gestion y mejor ranking a nivel Internacional y Nacional segun
CybermetricsLab, los cuales se relacionan a continuacion:

Tabla 4

Centros de investigacion reconocidos a nivel Internacional y Nacional

L . Centros de Investigacion
Centros de Investigacion Internacional g

Nacional
Nationallnstitutes of Health Instituto Nacional de Salud Colombia
Centre National de la RechercheScientifique Instituto de Investigacion de Recursos
CNRS Biol6gicos Alexander Von Humbolt

Instituto Amazénico de Investigaciones
Cientificas Sinch

Instituto Colombiano para el Desarrollo de la
Chinese Academy of Science CAS Ciencia y la Tecnologia Francisco José de
Caldas Colciencias

Max Planck Gesellschaft

Una vez identificando los centros a tomar como referencia para la investigacion, se realizd
un analisis comparativo entre estos mostrados en la tabla 5 y tabla 6, en la cual se determinaron las
caracteristicas relevantes que han permitido evidenciar un reconocimiento basado en la gestién de
creacion, gestion de su operacion y estandares implementados en los procesos de los Centros. En

la siguiente tabla comparativa se muestran los resultados encontrados a nivel internacional:



Tabla s

Andlisis de los Centros a nivel internacional

Nombre del Centro

Categoria de
anélisis

Resultados encontrados

National Institutes of
Health NIH

Centre National de la
RechercheScientifique
CNRS

Max Planck
Gesellschaft

Chinese Academy of
Science CAS

Creacion

e Para el caso de los centros en el area de la Salud, estos fueron
creados con el objetivo de proporcionar bienestar y mejorar la
calidad de vida de la humanidad, como lo es el National Institute of
Health NIH que busca detectar signos clinicos de enfermedades
infecciosas, especialmente en aquellas como el célera y la fiebre
amarilla.

e Por otra parte, los centros como el CNRS, Max Planck y CAS,
se crearon con la finalidad de generar conocimiento y soluciones
aplicadas a las Ciencias Naturales, la Tecnologia y la Innovacion,
pero no solo en un campo especifico sino al beneficio del desarrollo
econodmico y social de la humanidad.

National Institutes of
Health NIH

Centre National de la
RechercheScientifique
CNRS

Max Planck
Gesellschaft

Chinese Academy of
Science CAS

Gestion de su
operacion

e Para los centros de investigacion en salud como el NIH, su
gestion esta basada no solo en el desarrollo de investigaciones
cientificas sino también en el entrenamiento que realizan a través
de la ensefianza de las ciencias dirigidas a estudiantes y educadores,
los cuales ponen en préctica los conocimientos adquiridos en sus
laboratorios y clinicas. Asimismo, el CNRS apoya su mision en la
transferencia de conocimiento, en la valoracion de los resultados de
investigacion y en la capacitacion y el entrenamiento en los
laboratorios a futuros investigadores, estudiantes de doctorado y
estudiantes postdoctorales. Igualmente, Max Planck enfoca su
mision al desarrollo de investigaciones innovadoras que promueven
el potencial creativo de los jévenes. Este centro apoya
financieramente a  jovenes investigadores  extranjeros,
especialmente a mujeres que se destacan por su trabajo de
investigacion.

e EI CAS brinda asesoramiento en ciencia y capacitacion a
jovenes con talentos en ciencia y tecnologia.

National Institutes of
Health NIH

Centre National de la
RechercheScientifique
CNRS

e Max Planck Gesellschaft es un centro que se considera
autébnomo ya que define sus investigaciones, sus condiciones de
trabajo y no reciben apoyo financiero de entidades estatales sino
organizaciones externas. La sociedad Max Planck opera a través de
estandares propios de excelencia los cuales se someten a revisiones
periddicas por parte de sus directivos.
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Categoria de

Nombre del Centro Resultados encontrados

analisis
Max Planck Estandares e En segundo lugar, se encuentran las instituciones que reciben
Gesellschaft implementados  apoyo en su sistema de gestion como el NIH, quien recibe recursos

de financiacién directamente del Congreso de los EEUU vy
administran sus propios presupuestos. Su sistema de gestion de
calidad esta basado en los lineamientos del Departamento de Salud
y Servicios Sociales de los Estados Unidos. EI CNRS, por su parte,
es regulado por el Ministro de Educacién Superior e Investigacion

Chinese Academy of de Erancia.

Science CAS

e EI CAS reglamenta su sistema de gestidn integral bajo los
lineamientos del Programa Nacional de Innovacion del
Conocimiento de la Academia de Ciencias China.

4.1.1 Andlisis de la gestion de Centros a nivel internacional

Teniendo en cuenta el analisis de las categorias de los primeros centros con mayor
puntuacion a nivel internacional segun CybermetricsLab (2019), se pudo evidenciar que todos los
centros posicionados por este ranking, dentro de su operacién integral cumplen con las buenas
practicas de gestion las cuales implementan a través del cumplimiento de aspectos misionales,
planeacion estratégica, politicas de calidad, estructura organizacional, relaciones con el medio,
entre otros, lo que les ha permitido a estos centros el reconocimiento actual en la comunidad
cientifica.

Dada la dada la importancia de las buenas practicas que desempefian estos centros en esta
investigacion se destaca el caso del National Institutes of Health NIH, el cual enfoca su actividad
en la realizacién de investigaciones clinicas a través de proyectos cientificos-tecnologicos que
benefician al sector de la salud, los cuales han aportado al aumento de la expectativa de vida en los
Estados Unidos que pasé de los 47 afios en 1900 a 78 afios en 2009, y la discapacidad en las
personas mayores de 65 afios disminuyd dramaticamente en las Ultimas tres décadas, al igual en
los ultimos afos, las tasas nacionales de diagndsticos y muertes a causa de todos los tipos de cancer

combinados bajaron significativamente (NIH, 2020). En cuanto a sus buenas practicas de gestion,
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se destaca el liderazgo cientifico, el cual es considerado como una estrategia que implica al capital
humano en la generacion de investigaciones, para esto, el NIH realiza programas de capacitacion
que tienen como finalidad fomentar la creatividad cientifica; ademas, involucran al publico en las
actividades e investigaciones que son financiadas por el gobierno federal.

Se deduce que la implementacion de una gestion adecuada en la operacion y gestion de
centros ha sido de gran utilidad en la ejecucion de proyectos, lo que les ha permitido no solo la
mejora de la calidad y la productividad de sus procesos, sino también han mantenido su valor
agregado con respecto a otros centros del mismo sector, como resultado de esto CybermetricLab
(2019) posiciona al NIH en el primer puesto a nivel mundial como el mejor centro de investigacion
clinica.

En la Tabla 6, se muestran los resultados de la investigacion de la creacion, gestion
operacional y estandares implantados en centros a nivel nacional:

Tabla 6

Andlisis de los Centros a nivel nacional

Categoria de

Nombre del Centro Resultados encontrados

analisis
Instituto Nauo_nal de e EI'INS, nace a partir de la necesidad de brindar bienestar y mejoras
Salud Colombia INS - . . R
la calidad de vida de los colombianos a traves de estudios cientificos que
Instituto de generan solucion a las problematicas de salud que se presentan. Una de
Investigacion de sus investigaciones que m{a§ se resaltan es el estudio de la viruela que
Recursos Bioldgicos produjo la vacuna y permitio su erradicacion. Asimismo, la FCV se cre6
Alexander VVon con el objetivo de generar mayor cobertura a las necesidades de servicios
Humbolt Creacion  de salud relacionadas con el campo de la Cardiologia.
Instituto Amazonico o Instituto Humboldt y SINCHI se crearon con la finalidad de generar
de Investigaciones conocimiento y soluciones aplicadas a las Ciencias Naturales, la
Cientificas SINCHI Tecnologia y la Innovacion, pero no solo en un campo especifico sino al
L beneficio del desarrollo econémico y social de la poblacién colombiana.
Fundacion
Cardiovascular de
Colombia FCV

Instituto Nacional de
Salud Colombia
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Nombre del Centro

Categoria de
analisis

Resultados encontrados

Instituto de
Investigacion de
Recursos Bioldgicos
Alexander Von
Humbolt

Instituto Amazénico
de Investigaciones
Cientificas Sinch

Fundacion
Cardiovascular de
Colombia FCV

Gestion de su
operacion

e Parael caso del INS, este centro enfoca su gestion en la mejora de las
condiciones de vida de las personas a través de la investigacion cientifica,
la innovacidn y la formulacion de estudios en salud. Igualmente, el FCV
basa su gestion en la creacion de conocimiento, la innovacion, y la
transferencia de tecnologia, con el fin de mejor las condiciones de vida
de toda la poblacién colombiana incluyendo las zonas mas vulnerables
del pais.

e El Instituto Humbolt, por su parte centra su mision en la prestacion
de servicios cientificos y proyectos especiales en temas relacionados con
la biodiversidad y la conservacion del medio ambiente permitiendo el
desarrollo sostenible y el bienestar de la poblacion. Igualmente el SINCHI
desarrolla investigaciones relacionadas con la biologia, social y la
ecoldgica de la region amazoénica contribuyendo al desarrollo sostenible
de la regién.

Instituto Nacional de
Salud Colombia INS

Instituto de
Investigacion de
Recursos Bioldgicos
Alexander Von
Humboldt

Instituto Amazénico
de Investigaciones
Cientificas SINCHI

Fundacién
Cardiovascular de
Colombia FCV

Estandares
implementad
0s

e INS y el SINCHI cuentan con un Sistema Integrado de Gestién de
Calidad certificado por la norma I1SO 9001:2015, los cuales basan sus
principios en la contribucion al desarrollo sostenible y la optimizacion de
los recursos disponibles. Estos centros implementan los criterios
establecidos en la norma ISO 9001 tales como: planeacién estratégica
(misidn, vision, objetivos, politicas, organigrama), enfoque al cliente,
liderazgo, politica de la calidad, mejoramiento continuo, entre otros.

o EIl Instituto Humbolt se enmarca dentro del Convenio sobre
Diversidad Biolégica (CDB) de la Naciones Unidas firmado por
Colombia en la Cumbre de Rio de Janeiro en 1992 y ratificado por la Ley
165 de 1994 y la Ley 99 de 1993 que se centra en la investigacion
cientifica y tecnoldgica. Este centro implementa criterios de la guia
técnica de Colciencias como: gobernanza, alianzas estratégicas, recurso
humano, I+D+i, infraestructura y apropiacion social.

e LaFCV es reconocida por los altos estandares de calidad validados a
través del sello Joint Commission International. Ademas, cumplen con
algunos criterios de la guia técnica de Colciencias tales como: planeacion
estratégica (mision, visién, objetivos, politicas, organigrama), relaciones
con el medio (aliados y medios de comunicacion), recursos (humano y
financiero).

4.1.2 Andlisis de la gestion de centros a nivel nacional

A partir del analisis de los centros tomados como referencia a nivel nacional en la tabla 6,

se identifica la implementacion de la gestion de calidad y organizacién en sus procesos, como:

planeacidn estratégica (mision, vision, objetivos, politicas, organigrama), enfoque al cliente,
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liderazgo, politica de la calidad, entre otros, estos aspectos han llevado al éxito y al ser reconocidos
estos Centros en Colombia.

En el analisis de los Centros nacionales se resalta a las buenas practicas de gestion que lleva
a cabo la Fundacion Cardiovascular de Colombia FCV, entidad dedica a la realizacion de proyectos
enfocados a las areas de: Cardiovascular, Pediatria, Neurociencias, Neumologia, Gendmica,
Cancer (Fundacion Cardiovascular de Colombia FCV, 2017).

Para el desarrollo de sus procesos, la FCV cuenta con un modelo integrado en el que
incluyen criterios de excelencia, innovacion y sentido social, su valor agregado radica en la
constancia, disciplina y compromiso de su talento humano. Ademas, se basan en los principios de
humanismo, cuidado, integralidad, bienestar y satisfaccion de los pacientes (Fundacion
Cardiovascular de Colombia FCV, 2017).

Debido al impacto que han tenido las investigaciones desarrolladas por los grupos de
investigacion de la FCV anivel nacional e internacional y dada su trayectoria, la Fundacién ha sido
certificada por la Norma ISO 9001 por la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
y distincién por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social y la Fundacién Iberoamericana
para la gestion de la Calidad—-FUNDIBEQ (Reconocimiento PLATA). Por parte de Minciencias ha
sido recertificada como centro de investigacion. A nivel internacional ha sido acreditada por la
Joint Commission International-JCI, debido al cumplimiento de estdndares internacionales
relacionados con la prestacion de servicios médicos de alta calidad y seguridad de los pacientes.

Asimismo, segun ranking de la revista América Economia Intelligence se encuentra dentro
de las 10 mejores clinicas y hospitales de América Latina, catalogada como Hospital Sin Dolor

(Fundacion Cardiovascular de Colombia FCV, 2017).
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4.1.3 Hallazgos encontrados en analisis de CDT

De acuerdo con lo anterior, los principales hallazgos encontrados de manera general para
la metodologia de la gestion y operacion integral de Centros de Desarrollo Tecnologico (CDT), se
relacionan a continuacion:

Para el caso de los centros a nivel nacional, se encontrd que estos no se rigen por una sola
norma de gestion de la calidad, sino que cada uno acoge los criterios convenientes de acuerdo con
la naturaleza de su objeto. Algunos de ellos basan su operacion integral en los lineamientos
establecidos por las normas ISO 9001:2015 e 1ISO 10006:2017, y otros por los criterios de la guia
técnica para el reconocimiento de CDT dados por Minciencias. Ademas, se puede afirmar que los
CDT que se rigen por las normas 1ISO cumplen con la implementacion de criterios enfocados tanto
a la gestion organizacional como a la gestion del producto final, la primera se refiere a los aspectos
misionales, tales como: liderazgo, politicas, objetivos, enfoque al cliente, planificacion y gestion
de la calidad. En cuanto al segundo, abarca factores relacionados con el proceso de calidad del
producto y/o proyecto final: gestion de calidad, compromiso con las personas, proceso estratégico,
liderazgo, enfoque de proceso, mejora continua, tomada de decisiones basadas en evidencia y
presupuesto.

Por otra parte, Minciencias, en la busqueda de reconocimiento de actores implemento una
Guia técnica para el reconocimiento a la labor de los CDT, la cual establece los siguientes criterios:
Mision, vision, Plan estratégico, gobernanza, Relaciones con el medio (Alianzas, redes, entre
otras), recursos, actividades I+D+i, los cuales son tenidos en cuenta por los centros de investigacion
que se acogen a esta guia.

En el ambito internacional el proceso de reconocimiento de los Centros es diferente, ya que
estos basan su gestion de la calidad dependiendo su naturaleza sea estatal o privada. En cuanto a

los centros de naturaleza estatal se rigen bajo la normativa de su respectivo gobierno, y los privados
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son administrados de forma independiente y autonoma, ya que su financiacién proviene del
desarrollo de sus propias actividades, no obstante, son supervisados por entes gubernamentales que
velan por el buen funcionamiento de estos.

A pesar que los centros a nivel internacional no son regulados por una sola norma que
establezca los lineamientos para llegar a ser reconocido dentro de su sistema cientifico, estos se
destacan por implementar dentro de operacion criterios como: planeacidn estratégica, relaciones
con el medio, recursos, clientes, actividades 1+D+i, entre otros; sin embargo, el cumplimiento de
estos no es lo que ha contribuido al reconocimiento por parte de organizaciones encargadas de
analizar a través de indicadores el impacto de las investigaciones cientificas en la sociedad.

De lo anterior se deduce que, los centros han sido reconocidos no solo por el cumplimiento
de un estandar de calidad sino por la integracion de factores criticos de éxito tales como ensayos
clinicos, patentes, proyectos, consultorias, entre otros, lo que les ha posicionarse como los mejores
en su campo de estudio. Es asi como su gestion operativa se enfoca en el desarrollo de
investigaciones de alto impacto que contribuyen al mejoramiento de la calidad de vida de la
humanidad, utilizando recurso humano altamente calificado y fuentes de financiacion tanto estatal
como propias.

Lo anteriormente descrito demuestra que para el caso de los CDT nacionales es necesario
que se siga trabajando en una metodologia que permita de manera integral establecer una gestion
de calidad en los procesos, recursos, actividades de investigacion e innovacién y financiacion, con
el objetivo de fortalecer la operacion integral de estos; ademas es importante que se disefie una
metodologia clara y comprensible para aquellos centros que buscan ser reconocidos por el Sistema

de Ciencia y Tecnologia del pais.
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4.2 Caracterizar los principales factores asociados a los procesos y procedimientos llevados a
cabo para la gestion y operacion integral de los CDT

Para el desarrollo de este objetivo se identificaron los principales procesos y procedimientos
Ilevados a cabo en el ejercicio operacional de los CDT: (Que es la planeacion estratégica para los
CDT, porque es determinante contar con esto en un CDT y la importancia, asi como los demas
conceptos)

Los siguientes procesos son desarrollados al interior de cada CDT para la gestion de la

calidad en sus procesos administrativos e investigativos, a continuacion, se explican estos:

4.2.1 Planeacion estratégica

Es un proceso que comprende la ruta que toda organizacion requiere para el logro de sus
objetivos y en el cual se establece la mision, vision, estrategia, politicas, cronograma, presupuesto
y programas. Ademas, permiten alinear al equipo de trabajo con cada una de las acciones que estan

trazadas para el cumplimiento de las metas.

4.2.2 Politica de Calidad
Es un conjunto de directrices que se plasman en un documento las cuales permiten

direccionar el correcto funcionamiento de la organizacion.

4.2.3 Infraestructura
Hace referencia al grupo de medios fisicos, técnicos, tecnoldgicos que constituyen la base

fundamental para la operacion integral de cualquier organizacion.
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4.2.4 Recursos
Alude a todos aquellos factores tangibles e intangibles necesarios para llevar a cabo la
actividad econdmica de la organizacion. Estos comprenden recursos humanos, fisicos, financieros

tecnoldgicos y de conocimiento.

4.2.5 Relaciones con el medio
Se refieren a las alianzas, convenios o redes estratégicas que se establecen con el sistema

exterior (Estado, entidades gubernamentales, empresas, academia).

4.2.6 Actividades 1+D+i

Es el conjunto de productos derivados de la Investigacion, Desarrollo e Innovacion que se
Ilevan a cabo de acuerdo con la razon social de la empresa. Estos pueden ser: licencias, productos
tecnoldgicos, productos empresariales, consultorias, informes técnicos, patentes, publicaciones

bibliogréficas indexadas (articulos, libros o capitulos de libros).

4.2.7 Mejora Continua

Consiste en analizar los procesos y procedimientos que se desarrollan dentro de la
organizacion con el fin detectar las falencias y los puntos criticos que surgieron en los mismos.
Asimismo, la organizacion realiza un proceso de retroalimentacion general en donde a través de
un plan de mejoramiento plantea las acciones a realizar para la solucion de la problematica
encontrada.

De lo anterior se identificaron los principales procesos y procedimientos llevados a cabo en

el ejercicio operacional de los CDT, mostrados en la siguiente tabla:



Tabla7

Identificacion de los procesos y procedimientos de los CDT
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Nombre del
Centro

Principales procesos y procedimientos

Planeacién
estratégica

Politica
de
calidad

Infraestructura

Recursos

(humanaos,
financieros y

tecnoldgicos)

Relaciones
con el medio

Actividades
1+D+i

Mejora
continua

Instituto
Nacional de
Salud Colombia
INS

Instituto de
Investigacion de
Recursos
Bioldgicos
Alexander Von
Humbolt

Instituto
Amazoénico de
Investigaciones

Cientificas

SINCHI

Fundacion
Cardiovascular
de Colombia
FCV

Teniendo en cuenta lo anterior, en la Tabla 8, se presenta la caracterizacion de los procesos

y procedimientos que cada uno de los centros objeto de estudio desarrolla en la gestion de su

operacion integral:

Tabla 8

Caracterizacion de los principales procesos en la operacion y gestion integral de los Centros.

Caracterizacion de los principales procesos en la operacion y gestion integral de CDT.

Nombre
del - Politica Recursos . .
Centro Planeacion Infra- (humanos y Relaciones con el Actividades 14D+ Mejora
estratégica calidad estructura financieros) medio continua
Referente Nacional -Desarrollo y A través de
Personal entrenado en temas transferencia la politica
. Infraestructura en areas de la relacionados con la tecnoldgica SIG
Instituto o Lo - RO -
) fisica: sedes y ciencias de la salud  salud publicay en -Investigacion mejoran
Naciona - . . L L .
Plataforma Politica laboratorios en general,  Redes especiales cientifica basicay  continuame
I de P . : - ;
salud estratégica SIG Plataforma administrativa y  de Laboratorios,  aplicadaensaludy nte sus
Colombi tecnoldgica soporte tecnolégico  Bancos de Sangre biomedicina procesos
y Trasplantes. -Consultorias asegurando
a INS e
cientifico- productos y
tecnoldgicas e servicios de

calidad




Caracterizacion de los principales procesos en la operacion y gestion integral de CDT.
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Nombre
del Pl - Politica Inf (r:?ecursos Relaci | Mei
Centro aneacion nfra- umanos y elaciones con e - . ejora
estratégica (.je estructura financieros) medio Actividades I+D+i continua
calidad
informes técnicos
finales
. Capital humano Dent_ro_ ,de
Instituto . la misi6n
con excelentes Sistema de
de . L, . L, del
. aptitudes Informacion sobre Subdireccion )
Investig . - . S Instituto
o profesionales en Biodiversidad de Servicios .
acion de A . e estd la
las éreas de la Colombia-SIB Cientificos y ;
Recurso - . . . busqueda
Infraestructura  Biologia, Ecologia Colombia- Proyectos
S S L . . constante
Bioléaic Institucional de e Ingenieria Convenio con los Especiales de la
9 Planeacion Politica Datos e Forestal institutos de Aplicacion web- .
0s o - : . . L - excelencia,
estratégica SIG Informacion Registro Nacional investigacion BioModelos
Alexand . g por lo que
er Von (_je Co_leccmnes IAVH, Invemar, Plataforma dlgltal en su
Biologicas (RNC) SINCHI, lIIAP e #ConexionVital )
Humbol sistema
IDEAM .
dt integrado
de gestion
Manual Fisica: Aliados
Instituto Integrado  Sedes, Subsedes y nacionales:
Amazén Plan estratégico de estaciones de Talento humano Ministerio de - A través
. o - . - Investigaciones -
ico de Institucional ~ Gestion trabajo conformado por Ambiente, cientificas sobre: del Sistema
Investig de la Digital: cientificos en el IDEAM, SIAC, Desarrollo ’ Integrado
aciones Calidad y Plataforma area de la Biologia, SIAT-AC, Parque - . de Gestion
A . LS . Sostenible, Medio .
Cientific Modelo Intranet Ecologia, Quimica Nacionales - implementa
. S Ambiente,
as Estandar e Ingenieria Naturales de n Planes de
> Desarrollo Rural y - -
de control forestal, abogados Colombia, mejoramie
Gobernanza para la
Interno y personal Invemar, 11AP az nto
I1SO administrativo Aliados P continuo
SINCHI 9001:201 internacionales:
5 Unidn Europea
Infraes_truct_ur.a Mejora
Ho_spltalarla. ) . continua de
Institutos HIC Convenios con: los
Planeacion Sistema Centros Aseguradoras procesos a
Fundaci estratégica especializados ~ Recursos humanos: Medicina .
. de A - Grupos de través del
on MEGA Gestion Unidades de 155 Médicos prepagada investigacion cumplimie
Cardiov apoyo 642 enfermeras y EPS A
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De acuerdo con la Tabla 8, se puede observar que todos los Centros en estudio cuentan con

una planeacion estratégica la cual comprende mision, vision, objetivos institucionales y politicas

lo que les ha permitido alcanzar el reconocimiento que hoy en dia poseen; lo que significa que a

través del desarrollo de los planes estratégicos estos han logrado enfrentar eficientemente las

oportunidades y amenazas del contexto en el que se desenvuelven.


https://www.sibcolombia.net/
https://www.sibcolombia.net/
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En cuanto a la politica de calidad, cada uno de los Centros cuenta con un Sistema Integrado
de Calidad lo que les permite una adecuada gestion de sus procesos. La implementacion de los
criterios de calidad es regulada por organismos internacionales como por ejemplo la ISO, quién es
la organizacion encargada de crear estandares para que las empresas puedan brindar productos y
servicios de calidad.

Con respecto a la infraestructura, se encontrd que estos centros cuentan con espacio fisico
y tecnoldgico, sedes dotadas de equipos de alta tecnologia y recursos humanos cualificados y
suficientes para el desarrollo de las actividades. Ademas, los recursos financieros de estos Centros
dependen de la naturaleza juridica de cada uno de ellos, es decir, para aquellos que son de caracter
publico su financiacion esta dada por el ente gubernamental al que se rige y los centros privados al
ser autébnomos, su fuente de financiamiento proviene de sus propios recursos.

Asimismo, se logré conocer gque estos centros, cuyas actividades estan enfocadas al
desarrollo de investigaciones cientificas, innovacion y transferencia tecnoldgica, se generan dentro
del ecosistema aliados estratégicos que contribuyen al mejoramiento de la calidad de vida de la
poblacién colombiana, por lo que ellos constantemente realizan analisis interno, auditorias y

reportes de control con el fin de realizar mejoras continuas progresivas.

4.3 Elaboracién de una propuesta metodoldgica para la gestion y operacion de Centros de
Desarrollo Tecnoldgicos (CDT) en Colombia.

Para alcanzar esta metodologia se desarrollaron tres fases de la siguiente manera:

4.3.1 Relacion de criterios para la definicion de metodologia para el reconocimiento de Centros
de Desarrollo Tecnoldgico (CDT)
Para la elaboracion de esta guia se disefidé un documento que enmarca dentro de un conjunto

de elementos criterios asociados al recurso humano, financieros, tecnoldgicos, infraestructura y
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relaciones con el medio, los cuales permitirdn a los centros interesados en participar en su
reconocimiento, la identificacion de sus fortalezas, amenazas, debilidades y oportunidades, con el
fin de que estos realicen un autoanalisis de los puntos fuertes y criticos con relacién a su calidad,
gestion y capacidad organizacional.

Para la unificacion de los criterios metodoldgicos de la guia propuesta se tuvo en cuenta el
ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) integrando cada uno de los elementos
fundamentales en cada una de las normas. A continuacion, se describen los pasos implementados

para la integracion de los criterios:

4.3.2 Integracion de criterios

En primer lugar, se realiz6 una basqueda de informacion de las Normas 1SO 9001:2015,
ISO 10006:2017 vy la guia técnica de reconocimiento de actores Minciencias, posterior a esto se
hizo un andlisis de todos los numerales de criterios de las normas, en el cual se identificaron y
seleccionaron aspectos relacionados con el Planear, Hacer, Verificar y Actuar. A partir de lo
anterior se elabor6 una matriz de analisis en la cual se unificaron los criterios seleccionados de las
normas con el ciclo PHVA para finalmente disefiar la propuesta metodoldgica. A continuacion, se
describe el procedimiento realizado para la elaboracion de la unificacién de los criterios:

Para estipular los criterios que se proponen a través de la etapa planear de los CDT, se
realizd el andlisis de cada uno de los estandares definidos por las normas ISO 9001:2015, 1SO
10006:2017 y la guia técnica de autoevaluacion para el reconocimiento de actores Minciencias,
identificando cuales de estos criterios que se establecen dentro de estas normas se relacionan con
la planificacion de las estrategias, planeacion de la gestion de los procesos y los recursos e insumos

requeridos para el desempefio de los objetivos organizacionales de los CDT, producto de este
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analisis se reconocieron los siguientes criterios para la etapa de Planear, en la cual se obtuvieron

los siguientes resultados:
Tabla 9

Criterios unificados etapa Planear

Ciclo L ) Criterios de la norma 1SO
PHVA Criterios de la norma 1SO 9001:2015 10006:2017

Guia técnica para el
reconocimiento de CDT
por Colciencias

4. Contexto de la organizacién 4. Sistema de gestién de la calidad en

1. Estrategia

proyectos
4.1 Comprension de la organizacion y 4.1 Contexto y caracteristicas del Mision
de su contexto proyecto

4.2 Comprension de las necesidades y

. . 4,1,1 Generalidades
expectativas de partes interesadas

Plan estratégico

4.3 Determinacion del alcance del

sistema de gestion de la calidad 4.12 Organizaciones

Gobernanza

4.4 Sistema de gestion de la calidad y 4.1.3 Fases y procesos en los .
2. Interrelaciones
SUS procesos proyectos
Relaciones con el medio
5. Liderazgo 4.1.4 Procesos de gestion del proyecto (alianzas, redes, entre
otras)
5.1 Liderazgo y compromiso 4.2 Principios de gestion de la calidad

4.3 Principios de gestién de la calidad

5.1.1 Generalidades
del proyecto

5.1.2 Enfoque al cliente 4.4 Plan de la calidad para el proyecto

5. Responsabilidad de la direccién en

5.2 Politica
los proyectos

PLANEAR 551 Establecimiento de la politica de

la calidad 5.1 Compromiso de la alta direccién

5.2.2 Comunicacion de la politica de la

calidad 5.2 proceso estratégico

5.2.1 Aplicacion de los principios de
gestion de la calidad a través del
proceso estratégico

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

6. Planificacion 5.2.2 Enfoque al cliente

6.1 Acciones para abordar riesgos y 5 2.3 Liderazao
oportunidades o g

6.2 Objetivo de la calidad y

SN 5.2.4 Compromiso de las personas
planificacién para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios 5.2.5 Enfoque de proceso

5.2.8 Gestion de las relaciones

7.7 Procesos relacionados con el
riesgo

7.7.1 Generalidades

7.7.2 Identificacion del riesgo
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Ciclo
PHVA

Criterios de la norma 1SO 9001:2015

Criterios de la norma I1SO
10006:2017

Guia técnica para el
reconocimiento de CDT
por Colciencias

7.7.3 Evaluacion del riesgo

7.7.4 Tramite del riesgo

7.7.5 Control del riesgo

Los criterios identificados y catalogados para la etapa Planear fueron analizados

determinando los criterios integrales que permiten dar cumplimiento a los estdndares definidos por

las 3 normas para la planificacion.

En la etapa del Hacer, se describieron los estandares que tenian relacion con el servicio y/o

producto desarrollado en la organizacién y aquellos que afectan la calidad del mismo, como

resultado se obtuvo lo siguiente:
Tabla 10

Criterios unificados etapa Hacer

Guia técnica para el

Ciclo Criterios de I.a norma 1SO Criterios de la norma 1SO 10006:2017 reconocimiento de CDT
PHVA 9001:2015 Lo
por Colciencias
7. Apoyo 6. Gestion de los recursos en proyectos 3. Recursos
7.1 Recursos 6.1 Procesos relacionados con los recursos Humanos
7.1.1 Generalidades 6.1.1 Generalidades Financieros
7.1.2 Personas 6.1.2 Planificacion de los recursos Infraestructura
7.1.3 Infraestructura 6.1.3 Control de los recursos 4. Actividades
7.1.4.Amb|ente para la 6.2 Procesos relacionadas con el personal 1+D+i
operacion de los procesos
7'.1'5 Recursos Qe_ . 6.2.1 Generalidades
seguimiento y medicién
HACER 7 1.5.1 Generalidades 6.2.2 Establecimiento de la estructura

organizacional del proyecto

7.1.5.2 Trazabilidad de las
mediciones

6.2.3 Asignacion de personal

7.1.6 Conocimiento de la
organizacion

6.2.4 Desarrollo del equipo

7.2 Competencia

7. Realizacion del producto / Servicio en
proyectos

7.3 Toma de conciencia

7.1 Generalidades

7.4 Comunicacion

7.2 Procesos interdependientes

7.5 Informacién
documentada

7.2.1 Generalidades
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Guia técnica para el

Ciclo Criterios de I_a norma ISO Criterios de la norma 1SO 10006:2017 reconocimiento de CDT
PHVA 9001:2015 S
por Colciencias
7 5.1 Generalidades 7.2.2 Inicio del prc_)yecto y desarrollo del plan
de gestién del proyecto
7.5.2 Cr_eac[qn y 7.2.3 Gestion de la interaccion
actualizacion
. 7.5.3_(}ontrol de la 7.2.4 Gestion del cambio
informacion documentada
8. Operacion 7.2.5 Cierre de los procesos y del proyecto
8.1 Planificacion y control .
. 7.3 Procesos relacionados al alcance
operacional
8.2 Requisitos para.los 7 3.1 Generalidades
productos y servicios
821 Comumcamon conel 7.3.2 Desarrollo del concepto
cliente
8.2.2 Determinacion de los
requisitos para los 7.3.3 Desarrollo y control del alcance
productos y servicios
8.2.3 Revision de los
requisitos para los 7.3.4 Definicion de las actividades
productos y servicios
8.2.4 Cambios en los
requisitos para los 7.3.5 Control de las actividades
productos y servicios
8.3 Disefo y desarrol_lo_ de 7.4 Procesos relacionados con el tiempo
los productos y servicios
8.3.1 Generalidades 7.4.1 Generalidades
8.3.2 Planificacion del 7.4.2 Planificacion de las dependencias de las
disefio y desarrollo actividades
8.3.3 Entrada para el disefio 7.4.3 Estimacion de la duracion
y desarrollo
8.3.4 Controles del disefio y 7.4.4 Desarrollo del programa
desarrollo
8.3.5 Salidas del disefio y 7.4.5 Control del programa
desarrollo
8.3.6 Cambio del disefio y 7.5 Procesos relacionados con los costos
desarrollo
8.4 Control de los procesos
productos y servicios 7.5.1 Generalidades
suministrados externamente
8.4.1 Generalidades 7.5.2 Estimacién de los costos
8.4.2 Tipo y alcance del 7.5.3 Elaboracion del presupuesto
control
8.4.3 Informacion para los 7.5 4 Control de costos
proveedores externos
8.5 Produccion y provision 7.6 Procesos relativos a la comunicacion
del servicio
8.5.1 Control de la
HACER produccion y de la 7.6.1 Generalidades

provisién del servicio

8.5.2 Identificacion y
trazabilidad

7.6.2 Planificacién de la comunicacion
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Criterios de la norma 1SO
9001:2015

Ciclo
PHVA

Criterios de la norma 1SO 10006:2017

Guia técnica para el
reconocimiento de CDT
por Colciencias

8.5.3 Propiedad
perteneciente a los clientes
0 proveedores externos

7.6.3 Gestién de la Informacion

8.5.4 Preservacion

7.6.4 Control de la comunicacién

8.5.5 Actividades
posteriores a la entrega

7.8 Proceso de compras

8.5.6 Control de cambios

7.8.1 Generalidades

8.6 Liberacion de los
productos y servicios

7.8.2 Planificacion y control de compras

8.7 Control de las salidas no
conformes

7.8.3 Documentacién de los requisitos de

compras

7.8.4 Gestion y desarrollo de proveedores

externos

7.8.5 Contratacion

7.8.6 Control del contrato

Los criterios del Hacer fueron agrupados teniendo en cuenta el como se involucran en la

gestion de los productos y/o servicios dentro de la organizacion, en la cual se analizd la manera en

la que se establecen los estandares que permitan el cumplimiento de las tres normas.

Para la asociacion de los estandares de la etapa verificar, se analizaron los criterios

relacionados con las actividades desarrolladas al interior de la organizacion validando un concepto

de cumplimiento o no cumplimiento de lo planificado y establecido por la organizacion, de ese

analisis se relacionaron los siguientes criterios:

Tabla 11

Criterios unificados etapa Verificar

Guia técnica para el

Ciclo Criterios de la norma ISO Criterios de la norma 1SO reconocimiento de CDT por
PHVA 9001:2015 10006:2017 L P
Colciencias
9. Evaluacién del desempefio 53 Revmpn por la direccian y 5. Resultados
evaluaciones del progreso
9.1 Segwr_mento, me_d,|C|on, 5.3.1 Revision por la direccion Desarrollo Tecnoldgico
andlisis y evolucion
VERIFICAR 9.1.1 Generalidades 5.3.2 Evaluaciones de progreso Innovacion
9.1.2 Satisfaccion del cliente 8. Medicidn, analisis y mejora 6. Grado de Madyrez de la
en proyectos tecnologia
9.1.3 Andlisis y evaluacion 8.1 Generalidades TRL

9.2 Auditoria interna

8.2 Medicion y analisis
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Ciclo Criterios de la norma 1SO Criterios de la norma 1SO
PHVA 9001:2015 10006:2017

Guia técnica para el
reconocimiento de CDT por
Colciencias

5.2.7 Toma de decisiones

9.3 Revision por la direccion ) .
P basadas en la evidencia

9.3.1 Generalidades

9.3.2 Entradas de la revision por
la direccion

9.3.3 Salidas de la revision por la
direccion

Estos estandares asociados en el Verificar son criterios que establecen cada norma para

implementar medios de validacion a la gestion de la operacion al interior de la organizacion,

mostrando y analizando los resultados de la gestion realizada segun lo planeado, contribuyendo a

la mejora continua en las organizaciones.

Para la asociacién de los estandares de la etapa Actuar, se hizo un andlisis de los criterios

relacionados con las desviaciones y mejora continuamente de los procesos de las organizaciones,

de lo anterior se obtuvieron los siguientes resultados:
Tabla 12

Criterios unificados etapa Actuar

Guia técnica para el

Ciclo Criterios de la norma 1SO Criterios de la norma ISO L.
. . reconocimiento de CDT
PHVA 9001:2015 10006:2017 por Colciencias
10. Mejora 8.3 Mejora

8.3.1 Mejora de la

10.1 Generalidades organizacion de origen

ACTUAR i _ .
10.2 No conformidad y accion 8.3.2 Mejora de la
correctiva organizacion del proyecto
10.3 Mejora continua 5.2.6 Mejora

Planes de mejoramiento

Los criterios establecidos en el Actuar, corresponden a todos aquellos estdndares que

establecen actividades para la implantacion de la mejora continua en toda la gestion de la

organizacion.
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Los criterios de las normas analizadas, relacionados a través del PHVA, permitiran plantear
estandares integrales para establecer acciones al interior de los CDT que aporte y demuestren la

implementacidn de una mejora continua en la gestion y operacion.

4.3.3 Propuesta metodoldgica para la gestion y operacion de Centros de Desarrollo Tecnoldgicos
(CDT) en Colombia

Teniendo en cuenta que cada norma tiene establecido sus propios criterios los cuales buscan
garantizar la calidad y el buen funcionamiento de cualquier tipo de organizacion, en este objetivo
se desarroll6 una guia que contiene una serie de criterios integrados siguiendo la metodologia del
ciclo PHVA que permite el cumplimiento de una manera integral de los lineamientos definidos en
las normas ISO 9001:2015, I1ISO 10006:2017 y la guia técnica de autoevaluacion para el
reconocimiento de CDT por Minciencias, logrando asi la meta de reconocimiento de la calidad en
la gestion y operacion de los Centros de Desarrollo Tecnol6gicos.

Por lo anterior buscando obtener el resultado de ser reconocida la adecuada gestion del
CDT por un tercero, se debera seguir la metodologia mostrada en la figura 5, con la cual se
proponen pasos a seguir para la implementacion de la metodologia propuesta a través de la guia,
con la cual se busca el reconocimiento de los CDT con base en la planeacidn, el hacer, verificar y

actuar, implantada en la gestion de toda la operacion del CDT.



54

Figura 4
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Para el logro de lo anterior, se elabord una matriz de analisis que consistié en integrar los
criterios de las normas mencionadas, basada en los aspectos de planeacion estratégica, como la
mision, vision y gobernanza, los cuales son ejes fundamentales en el proceso de reconocimiento de
los centros. Asi como también los aspectos enfocados en la gestion de la calidad y la mejora
continua; todo esto con el fin de que los centros que se encuentren interesados en participar en este
proceso encuentren la facilidad para realizar la autoevaluacion con un lenguaje técnico y sencillo
que pueda ser comprendido por todos los niveles organizacionales involucrados en este proceso, y
asi finalizar con la postulacion y evaluacion por parte del ente regulador.

Para el desarrollo del planteamiento de criterios integrales a través del ciclo PHVA, se hizo

necesario detallar cada uno de los estandares exigidos dentro de las normas ISO 9001:2015, ISO
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10006:2017 y la guia técnica de autoevaluacion para el reconocimiento de CDT, con la necesidad
de reconocer que es lo que se debe cumplir por los centros para que de una manera practica e
integral se dé un reconocimiento de la implantacion de los estandares internacionales (ISO 9001 e
ISO 10006) y nacionales (Guia de autoevaluacién), que evidencie una adecuada gestion de la
calidad en sus procesos y productos, logrando asi el reconocimiento por terceros que avalen el
cumplimiento de dichos estandares.

De lo anterior, se establecieron los siguientes criterios que permitirdn dar cumplimiento a
los estdndares que avalan la calidad en los procesos y productos de los CDT a través de la

metodologia del ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar):

4.3.3.1 Planear

La etapa de planeacion de cada CDT, y/o proyectos de investigacion comprendera el
cumplimiento de los siguientes criterios:
Figura 5.

Criterios de la etapa planear

Definicion de la

distribucion de
procesos

4.3.3.1.1 Elaboracién De Un Plan Estratégico. Contempla la elaboracion de las estrategias
a implantar y desarrollar en todos los niveles del CDT basandose en el cumplimiento de la Misién

institucional, los proyectos y sus productos. Ademas, se debera proyectar e incluir la elaboracién
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de una politica y objetivos a cumplir, con los cuales se aporta a la gestion y ejecucién de lo
propuesto en la Vision del Centro, por lo cual estas estrategias se deberan divulgar a todos los

niveles de la organizacion planteando asi el compromiso a todo el personal con la calidad del CDT.

4.3.3.1.2 ldentificacion De Los Riesgos. En este criterio se deben identificar los riesgos
que afectan el cumplimiento de las estrategias propuestas por el CDT y no permitan cumplir los
objetivos propuestos, al igual deberan reconocer las oportunidades potenciales que puedan ofrecer
beneficios al Centro. También, se debera estipular una metodologia que permita la identificacion,
evaluacion (valoracion), tratamiento y control del riesgo en todas las actividades del CDT, y/o fases
del proyecto desde su inicio hasta su fin; estos pueden contemplar riesgos de: costos, tiempos,
producto y/o servicio, calidad del producto y/o servicio, seguridad patrimonial, responsabilidad
profesional, tecnologia de la informacion, salud, y medio ambiente y/o cambios potenciales en los
requisitos legales y reglamentarios. Para esto, se debera definir el medio de divulgacion de los
controles y estrategias planificadas con el fin de mitigar el impacto de los riesgos en todos los

niveles de la organizacion.

4.3.3.1.3 Reconocimiento De Las Partes Interesadas. Elaborar un andlisis del contexto
interno y externo que puede afectar el CDT, donde se contemplen los factores que afectan las
estrategias a implementar y cada proyecto a desarrollar por el Centro, al igual que las oportunidades
que se pueden aprovechar. Se deben incluir partes interesadas nacionales e internacionales segln
aplique, teniendo en cuenta los requisitos a cumplir a cada uno de ellos y como estos seran

cumplidos por el CDT, y/o en las fases del proyecto.

4.3.3.1.4 Definicién De La Distribucién De Procesos. Teniendo en cuenta los modelos de

gobernanza donde se estipula la alta direccion y los mandos medios del Centro, se debera elaborar
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el organigrama, mapa de procesos e interrelacion del proceso con los proyectos, es decir,

caracterizar los procesos del CDT.

4.3.3.1.5 Definicién De Funciones A Cumplir Por La Alta Direccion. En este criterio se
debera definir la creacion, revision y actualizacion de los lineamientos propios del CDT como lo
son; la mision, vision, politica de calidad, objetivos de calidad, manejo de riesgos, toma de
decisiones basada en hechos objetivos y la mejora continua de la calidad en el CDT, y proyecto.
Asi como también definir responsabilidades para el funcionamiento organizacional, incluyendo los

directores, lideres y demas responsable de los proyectos.

4.3.3.1.6 Estrategias A Implementar. Teniendo en cuenta las necesidades identificadas de
las partes interesadas del Centro, se debera disefiar y alinear estrategias que permitan enfocar los
resultados a la satisfaccion de las partes interesadas del CDT y/o proyectos, aportando asi al

cumplimiento de los objetivos organizacionales.

4.3.3.2 Hacer. La etapa del hacer de cada CDT y/o proyectos de investigacion comprendera

el cumplimiento de los siguientes criterios:

4.3.3.2.1 Identificacion De Los Recursos Requeridos. Para asegurar el funcionamiento de
los procesos del CDT, y/o desarrollo de proyectos de investigacion se debera identificar los
recursos necesarios que permitan el cumplimiento de las actividades y el logro de cada uno de los
objetivos a cumplir (incluir costos del proyecto y su presupuesto). En este criterio se debe
contemplar los siguientes recursos (tenga en cuenta lo estipulado en el criterio 7 de esta

metodologia):
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Recursos requeridos en los CDT
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¢ Nota 1. Cuando se implementa un proyecto se debe documentar los costos y trazarse su

origen, que permita evidenciar la elaboracion del presupuesto con fondos suficientes para todas las

fases del proyecto. Al igual en la estimacién de los costos se debe tener en cuenta las tendencias

actuales y las previsiones en el entorno econdémico las cuales puedan alterar los costos del proyecto.

e Nota 2. Una vez que los recursos son adquiridos se deben establecer programas de

mantenimiento que velen por el adecuado funcionamiento de los servicios del CDT y de los

proyectos de investigacion.

Estos criterios de operacion a cumplir deben ser tomados para la aceptacion del producto o

servicios y contemplan los siguientes elementos:

e Se deberan definir las actividades a ejecutar de cada proceso del Centro y/o inicio,

desarrollo, cierre de cada proyecto, plan de calidad, alcance y tamafio de complejidad del proyecto.

Ademas, se debera incluir aquellas actividades tercerizadas y asegurarse de que estos procesos

permanezcan con controles aplicados definidos por el Centro y/o lideres del proyecto, esto se

realizard cuando el servicio y/o producto del tercero; se incorpore al resultado de los servicios del
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Centro y/o proyectos; cuando el producto desarrollado por el tercero se entregara directamente al
cliente del Centro; cuando el servicio y/o el producto del proyecto ser& entregado por un tercero al
cliente del Centro. Se debera definir la informacion documentada de los proveedores del Centro y
proyectos, que evidencie la aplicacion de los siguientes criterios: evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores externos, basdndose en su capacidad
para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

— Inscripcidon al proveedor con los criterios de evaluacién que pueda incluir, experiencia
técnica, capacidad de produccidn, tiempos de entrega, sistema de gestion de calidad y estabilidad
financiera

— Contratos relacionados con las compras y/o servicios de proveedores internos y/o externos

— Reevaluacidn de los proveedores y la metodologia que se va aplicar para esta actividad

— Actividades necesarias que surja de las evaluaciones de los contratos, ofertas presentada
por proveedores, costo de operacién, mantenimiento, licencias, transporte, seguros, derechos de
aduana, variacion del tipo de cambio, inspecciones, auditorias y demas desviaciones en todas las
fases de adquisiciones del bien y/o servicio.

— Los procesos, productos y servicios que se deben proporcionar por el tercero

— Meétodos, procesos y equipos que deberd utilizar el proveedor en caso de requerirse

— Liberacién del producto y/o servicio a suministrar por el proveedor

— Competencia del personal del proveedor que debe cumplir, de ser requerido

— Las actividades de control y seguimiento que se desarrollaran durante la entrega del servicio
y/o producto y que puedan desarrollarse en las instalaciones del proveedor.

o Se debe definir la interaccion de los procesos del Centro y de las fases de cada proyecto,

aclarando las actividades de los procesos que son dependientes de otros resultados y la medicion
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de los avances de cada proyecto a desarrollar. Para esto se debera establecer la interaccion entre
los procesos para gestion de:

— Interfaces en cada proyecto

— Reuniones interdepartamentales sobre los proyectos

— Resolver temas relacionados con los conflictos de responsabilidades o los cambios en los
riesgos

— Medicion del desempefio del proyecto utilizando técnicas como el andlisis del valor
obtenido

— Evaluacidn del avance con el objetivo de determinar el estado del proyecto y de planificar
el trabajo restante.

¢ Se debe demostrar que cada proceso cuenta con la informacion documentada requerida
para el desarrollo de las actividades, esta puede incluir: caracteristicas de los productos a producir
0 resultados a obtener, los servicios a prestar o las actividades a desempefiar, evidenciar los
recursos de seguimiento, medicion adecuada y requerida en el servicio del Centro y/o proyectos a
desarrollar, indicadores que permitan evidenciar el cumplimiento de lo establecido en cada proceso
y resultado a obtener, la toma de acciones para prevenir los errores humanos, las actividades para
obtener los resultados del Centro y/o del proyecto.
o Estipular los controles que se deben aplicar en cada actividad de los procesos del Centro

y fases del proyecto, incluyendo el control al presupuesto y aquellas actividades posteriores a la
entrega del resultado del proyecto y/o servicio. Para esto, se debera estipular los registros
suficientes que permitan evidenciar el cumplimiento de los requisitos estipulados con el cliente,
ademas, conocer el estado de la entrega de los resultados de proyectos y/o servicios del Centro con

el fin de realizar la trazabilidad en caso de ser requerida.
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¢ Implementar un método adecuado para la gestion del cambio que permita identificar a
estos en las actividades, productos o servicios del Centro y la gestion de proyectos en todas sus
fases. Ademas, se debe determinar los riesgos, impacto y/o consecuencias del cambio no previsto,
tomando acciones basadas en un analisis de causas y en caso de ser requerido implementar
actividades para mitigar eventos adversos, incluyendo modificaciones documentales, de equipos,
herramientas u recursos que deben ser aprobados por las partes interesadas.

e Se debe implementar el manejo de la comunicacion con los clientes del Centro y/o
proyectos, el cual debe contemplar lo siguiente:

— Informacion relacionada con los servicios y/o resultados, cuando sea aplicable la
informacion de la estructura jerarquica del proyecto y la interaccion con los procesos o cargos
involucrados en cada fase del proyecto.

— Consultas y manejo de: cotizaciones de servicios, contratos y sus modificaciones o
diferencias, cambios de resultados, cambios de actividades, cierre del proyecto (antes o después de
lo previsto), entrega del producto y/o, servicio resultante, manipulacién de la propiedad del cliente
(incluye informacion)-cuando aplique-, las discrepancias con relacion a: plan de calidad de los
proyectos de investigacion, estructura de descomposicion del proyecto, el programa de los
proyectos investigativos, presupuesto del proyecto, plan de comunicacién, plan de gestion de
riesgos y plan de compras del proyecto.

— Medios de retroalimentacion con el cliente en todas las actividades del Centro que lo
requiera y/o fases del proyecto que incluyan: quejas, reclamos, peticiones sugerencias u otro modo
de interaccion con el cliente.

o Definir los requisitos necesarios que se deberan cumplir al momento de realizar la
prestacion del servicio del Centro y/o desarrollar los productos de los proyectos, teniendo en

cuenta: los requisitos legales que se deben cumplir durante el desarrollo-si aplican-, los requisitos
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necesarios que el cliente requiere que sean cumplidos; el alcance del proyecto que incluya una
descripcion del producto o servicio resultantes, esto se debera evidenciar por el personal del
proyecto y el desarrollo de las actividades; la planeacion del tiempo de duracion de cada fase del
proyecto critica y no critica, usando métodos estandarizados (diagrama de redes), desde el inicio
del proyecto hasta su fin, se debera justificar cambios a esta planeacién por el personal responsable
de cada fase, se debe contemplar la estimacion de la duracion de las actividades dependientes del
cliente y tercerizadas); el cierre de los procesos y del proyecto durante el ciclo de vida del mismo,
se debe evidenciar la capacidad para cumplir los requisitos definidos con las partes interesadas,
incluyendo lo requerido para la entrega del producto o proyecto (cierre del proyecto) y los posterior
a esta entrega-si aplica-. Se debe mantener la informacién documentada de estos requisitos
definidos.

e En lo relacionado a las actividades de los servicios del Centro y/o fases del proyecto a
desarrollar, se debera mantener informacion documentada que evidencie la planificacion del
desarrollo de la operacion de las fases de los proyectos, se deberd contemplar los criterios
requeridos para el disefio y desarrollo de los servicios y/o productos investigativos, que incluyan:

— Naturaleza, duracioén, control y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo de los
servicios de los Centros y/o proyectos, requisitos legales aplicables al servicio y/o producto.

— Lainformacion requerida para definir las etapas del servicio y/o productos para realizar el
disefio y desarrollo incluyendo las revisiones y verificaciones del disefio del servicio y/o proyecto

— Definicion de las responsabilidades y autoridades involucradas en el disefio y desarrollo de
los servicios y/o productos

— ldentificacion de las necesidades de los recursos internos y externos para el desarrollo del

servicio y/o productos
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— Lanecesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo

— La necesidad de la participacion de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo.

—  El'nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes, donde se deben incluir: control para lograr los resultados esperados,
verificaciones y validacién del cumplimiento del servicio y/o resultado del proyecto segln
requisitos especificados y en caso de ser requerido la toma de acciones necesarias para dar
cumplimiento a los requisitos del proyecto.

— Determinacion de los riesgos y/o consecuencias potenciales de falla del producto y/o
servicio, con el fin de prevenir futuras situaciones no deseadas.

— Lainformaciéon documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos
del disefio y desarrollo, incluyendo los cambios de los requisitos inicialmente planificados del
servicio y/o resultado del proyecto y la aprobacion de estos.

o Se deberén estipular controles de las propiedades del cliente y/o proveedores, con el fin
de identificarlas, preservarlas y evitar el uso mal intencionado de estas, salvaguardando todo lo que
no sea propio del Centro y/o del proyecto. Se debera contemplar la comunicacién con cliente y/o
proveedor al momento en que alguna de sus propiedades sufra de dafios o se vea vulnerada al
interior del Centro y/o desarrollo del proyecto con el fin de tomar acciones conjuntas en caso de
ser requeridas.

o Se deberd identificar cuales son los criterios que el resultado del proyecto y/o el servicio
del Centro cumplira al momento de ser entregado al cliente, estos deberan contemplar: la revision
del producto del proyecto y/o servicio cumpliendo con los requisitos pactados con el cliente; la

documentacién de la aceptacion del producto y/o servicio por parte del cliente, relacionando
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quienes se involucraron en la entrega del producto y/o servicio; los criterios que ese producto y/o
servicio deberd cumplir posterior a su entrega, teniendo en cuenta los requisitos legales,
consecuencias futuras no deseadas asociadas al producto y/o servicio; la vida util del producto y/o
servicio; la retroalimentacién del cliente al momento de ocurrir un evento adverso.

e El Centro y/o responsable de proyectos deben tomar las acciones adecuadas para
identificar salidas no conformes y que estas no sean entregadas a los clientes. Al ser identificado
los servicios no conforme se deberdn tomar acciones segun la naturaleza de la no conformidad y
en su defecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los
productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provision de los servicios del Centro y/o resultados de proyectos. EI Centro y/o los
proyectos deben tratar las salidas no conformes de una o méas de la siguiente manera: correccion,
separacion, contencién, devolucién o suspension de la provisién de productos y servicios,
informacion al cliente, obtencion de autorizacién para su aceptacién bajo concesion. Debe
verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes y
mantener la informacion documentada del manejo de los servicios no conformes.

e Nota 5. Tenga en cuenta que las tablas del grado de madurez de la tecnologia (TRD)
pueden ser usadas como indicadores para los productos obtenidos en los proyectos de investigacion
a realizar, de aqui se pueden desprender mejoras tanto para el Centro, como para los resultados y/o
proyectos. Con relacién al desarrollo tecnoldgico de los productos investigativos estos se deberan
medir segun lo definido en el numeral 2.1.3.2 Productos resultados de actividades de desarrollo
tecnoldgico e innovacion definido en el Modelo de Medicion de Grupos de Investigacion,

Desarrollo Tecnolégico o de Innovacion.
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Figura 6

Criterios de la etapa Actuar

4.3.3.4.1 Acciones De Mejora Continua. Durante las evaluaciones realizadas a los
procesos, recursos (presupuesto), fases del proyecto, progreso del proyecto, servicios y/o
productos, se deberan documentar y desarrollar mejoras que apliquen segun los resultados
obtenidos. ElI Centro y los lideres de proyectos deberan realizar un analisis de causas por
desviaciones inmediatas que se reporten y aquellas que a futuro puedan generar desviaciones de
los objetivos planificados. Para la documentaciéon de las acciones de mejora no se requiere el

analisis de causas, sino la planificacion de las actividades para alcanzar la mejora propuesta.

4.3.3.4.2 ldentificacion De Servicios y/o Productos No Conformes. EI Centro y los lideres
de proyectos deberan identificar los servicios y/o productos no conformes o debilidades en las fases
de los proyectos con el fin de determinar los causales de estos y documentar las acciones que se

requieran para subsanar la desviacion evidenciada en los productos y/o servicios.

4.3.3.4.3 Seguimiento Y Evidencias Del Cumplimiento. Todas las acciones implementadas
deberan contar con un seguimiento en donde se evidencie el cumplimiento de las actividades

planificadas que hayan logrado mejorar y prevenir la repeticion de la desviacién detectada.



66

Para iniciar con la implementacion de estos estandares integrales definidos a través de la
metodologia del ciclo PHVA, los centros deberan desarrollar en primera instancia un proceso de
autodiagnostico con el que se logre reconocer criterios ya cumplidos y los no desarrollados.
Posterior a esto, se debera plantear y establecer un plan de accion al interior de los CDT, que
establecera como se desarrollara y cumplira cada uno de los estandares, donde se podra proponer
y conformar mesas de trabajo, elaboracion y captacion de informacion requerida, formulacion de
planes de mejora continua de cada proceso. Es importante que todos y cada uno de los CDT
socialicen con los integrantes de los procesos el plan de trabajo para cumplir con los estandares a
implementar. Finalmente, presentar el respectivo informe final a la alta direccién del centro y

gestionar ante la entidad correspondiente el reconocimiento del CDT.
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Capitulo V. Conclusiones

La presente investigacion tuvo por objetivo disefiar una guia basada en la metodologia del
ciclo PHVA que precisa y estandariza la unificacion de los criterios de la norma ISO 9001:2015,
ISO 10006:2017 y la guia técnica de autoevaluacion para el reconocimiento de CDT, con la cual
que se propone una herramienta que faciliten el proceso de aquellos Centros interesados en
participar en el reconocimiento de sus actividades misionales.

A continuacion, se describen las principales conclusiones a las que se llego a partir de la
presente investigacion:

En primer lugar, teniendo en cuenta que, en Colombia el Gobierno a través del Ministerio
de Ciencias, trazd una Politica Nacional que va desde el afio 2015 hasta el 2025 la cual busca
consolidar a través del posicionamiento de los Centros de Desarrollo Tecnoldgico CDT, el sistema
cientifico-tecnoldgico. Es por esto que esta investigacion evidencio la necesidad de que la politica
nacional sea mas amplia, inclusiva, y de facil implementacién para aquellos Centros que estan
interesado en iniciar el proceso de reconocimiento.

En segundo lugar, el analisis comparativo de los Centros mostrd que estos a nivel
internacional estan regulados por normas, sin embargo, son auténomos e independientes al
momento de desarrollar sus actividades y proyectos cientificos; mientras que, en Colombia, estos
son regulados por estdndares nacionales e internacionales lo que algunas veces retrasan los
procesos de desarrollo tecnolégico.

Finalmente, la clave para que un Centro tenga éxito en su proceso de reconocimiento
consiste en la aplicacion de una metodologia que integre tanto los criterios de las normas vigentes
de calidad como los lineamientos de entidades que desarrollen actividades cientificas ya que esto

permitird que se reconozcan de manera holistica todos sus procesos y actividades.
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PRESENTACION

La Organizacion Internacional de Normalizacién (por sus siglas en inglés 1SO), a través de
la norma internacional 9001 establecio los lineamientos de calidad para las actividades de las
organizaciones sin tener en cuenta el tipo de sector econdémico al que pertenecen. Esta norma basa
su gestion en la satisfaccion del cliente y exige a las organizaciones los requisitos que deben
cumplir para brindarle al cliente productos y servicios de calidad. Por su parte, la norma 1SO
9001:2015 estd enfocada en la Gestion de un Sistema de Calidad SGC, es decir que, toda
organizacion sin distincion de su actividad econoémica debe contar con una politica de calidad en
el cual se especifique la adecuada gestion de sus recursos y procesos para esta forma brindarle tanto
al cliente como a los proveedores bienes y servicios de calidad.

Asimismo, la ISO 10006: 2017 esta orientada a la calidad de los procesos (Planificar—
Hacer—Verificar—Actuar (PHVA), a la gestion de recursos (personas y procesos operativos) y a la
mejora continua, esto con el fin de garantizar el desarrollo y alcance de los productos y servicios
que integran el proyecto.

Por otro lado, Minciencias (anteriormente llamado Colciencias), siguiendo con los
objetivos de la Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2015-2025 establecié a
través de la resolucion 0492 de 2018 el reconocimiento de Actores del Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTel), el cual tiene como proposito avalar los Centros de
Desarrollo Tecnolégico (CDT), que cumplan con los requisitos establecidos en la guia técnica de

autoevaluacion. Este proceso de reconocimiento ofrece a los centros avalados, la posibilidad de
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acceder a distintos tipos de incentivos tales como: convocatorias de financiacion, recursos de
regalias, donaciones, entre otros.

De acuerdo con los anterior, cada norma tiene establecido sus propios criterios los cuales
buscan garantizar la calidad y el buen funcionamiento de cualquier tipo de organizacién, por lo
tanto, teniendo en cuenta la variedad de normas, surgié la necesidad de unificar los criterios de
evaluacion de cada una de ellas en una sola metodologia que permita brindar en un lenguaje técnico
y sencillo las orientaciones necesarias al momento de realizar el proceso de autoevaluacion segun
la tipologia de cada centro.

Por lo tanto, este documento fue elaborado teniendo en cuenta los criterios establecidos por
las normas 1SO 9001:2015 (Gestion organizacional), ISO 10006:2017 (Gestion del producto final)
y la guia técnica de Minciencias para el reconocimiento de CDT (Reconocimiento a su labor), la
cual tiene como objetivo orientar a todos los actores del sistema que se encuentren interesados en

el proceso de reconocimiento de sus actividades en funcién de 1+D+i.

1.1 Objetivo
Presentar los criterios que orientan a los Centros de Desarrollo Tecnoldgico en el proceso

de evaluacion y reconocimiento de sus actividades misionales.

1.2 Alcance

Esta guia establece una nueva metodologia sefialando los aspectos fundamentales que
cualquier centro-seguin sea su tipologia-debe tener en cuenta para el cumplimiento de los requisitos
y estandares exigidos por el Ministerio de Ciencias. Ademas, para el cumplimiento de los criterios

describe la estrategia de trabajo que se deben llevar a cabo teniendo en cuenta el ciclo PHVA.
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1.3 Metodologia

La metodologia que se presenta en este documento estd enmarcada dentro de un conjunto
de elementos (recursos humanos, financieros, tecnoldgicos, infraestructura, relaciones con el
medio), los cuales le permiten a los centros interesados en participar en el reconocimiento de sus
funciones identificar cuales son sus fortalezas, amenazas, debilidades y oportunidades, lo que
conlleva a que a estos realicen un autoandlisis de los puntos fuertes y criticos con relacién a su
capacidad organizacional, calidad y gestion.

Para el desarrollo de la metodologia los centros deben desarrollar en primer instancia un
proceso de diagnostico que le permita reconocer el grado de cumplimiento de cada uno de los
estandares definidos en esta guia, luego se hace necesario establecer un plan de accion que estipule
las actividades necesarias para dar cumplimiento a los estandares aqui definidos, estas actividades
pueden contemplar el conformar mesas de trabajo, elaboracion y obtencion de informacion,
formular planes de mejoras continua. Se hace necesario la socializacion de los integrantes de cada
proceso en el cual estaran involucrados en todas las fases de implantacion de los estandares.
Posterior a ello, presentar el respectivo informe final a la entidad correspondiente y gestion de la
busqueda del reconocimiento.

A continuacion, los estandares definidos a cumplir segun ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y

Actuar):

1.3.1 Planear
La etapa de planeacion de cada CDT y/o proyectos de investigacion comprendera el cumplimiento

de los siguientes criterios:
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Figura 1.

Criterios de la etapa planear

Elaboracion del
plan estrategico \

Definicién de la Reconocimiento
distribucién de de las partes
procesos interesadas

1.3.1.1 Elaboracion De Un Plan Estratégico. Contempla el cumplimiento de la Misién
institucional, incluye la elaboracion de una politica y objetivos a cumplir para evidenciar el
compromiso de todo el personal con la calidad del CDT, los proyectos y sus productos. Ademas,
proyecta la ejecucion de lo propuesto en la Visidn del Centro, por lo cual esta se debera divulgar a

todos los niveles de la organizacion.

1.3.1.2 Identificacion De Los Riesgos. En este criterio se deben identificar los riesgos que
se puedan presentar al no cumplir con las estrategias del CDT, y/o los objetivos de los proyectos y
las oportunidades potenciales que puedan ofrecer beneficios al Centro y/o proyecto. También, se
debera estipular una metodologia que permita la identificacion, evaluaciéon (valoracién),
tratamiento y control del riesgo en todas las actividades del CDT, y/o fases del proyecto desde su
inicio hasta su fin; estos pueden contemplar riesgos de: costos, tiempos, producto y/o servicio,
calidad del producto y/o servicio, seguridad patrimonial, responsabilidad profesional, tecnologia

de la informacion, salud, y medio ambiente y/o cambios potenciales en los requisitos legales y
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reglamentarios. Para esto, se debera definir el medio de divulgacion de estas estrategias con el fin

de mitigar el impacto de los riesgos en todos los niveles de la organizacion.

1.3.1.3 Reconocimiento de las partes interesadas. Elaborar un analisis del contexto
interno y externo que puede afectar el CDT, donde se contemplen los factores que afectan las
estrategias a implementar y cada proyecto a desarrollar por el Centro, al igual que las oportunidades
que se pueden aprovechar. Se deben incluir partes interesadas nacionales e internacionales segun
apligue, teniendo en cuenta los requisitos a cumplir por cada uno de ellos y como estos se cumpliran

en el CDT, y/o en las fases del proyecto.

1.3.1.4 Definicion de la distribucion de procesos. Teniendo en cuenta los modelos de
gobernanza donde se estipula la alta direccién y los mandos medios del Centro, se deberé elaborar
el organigrama, mapa de procesos e interrelacion del proceso con los proyectos, es decir,

caracterizar los procesos.

1.3.1.5 Definicion de funciones a cumplir por la alta direccién. En este criterio se debera
definir la mision, vision, politica, objetivos de calidad, manejo de riesgos, toma de decisiones
basada en hechos objetivos y la mejora continua de la calidad en el CDT y proyecto. Asi como
también definir responsabilidades para el funcionamiento organizacional, incluyendo los

directores, lideres y demas responsable de los proyectos.

1.3.1.6 Estrategias a implementar. Teniendo en cuenta las necesidades identificadas de
las partes interesadas del Centro, se debera disefiar estrategias que permitan enfocar los resultados

obtenido al cumplimiento de los objetivos organizacionales.
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1.3.2 Hacer

La etapa del hacer de cada CDT y/o proyectos de investigacion comprendera el
cumplimiento de los siguientes criterios:

1.3.2.1 ldentificacion de los recursos requeridos: Para cada proceso del CDT, y/o
desarrollo de proyectos de investigacion se debera identificar los recursos necesarios que permitan
el cumplimiento de las actividades y el logro de cada uno de los objetivos (incluir costos del
proyecto y su presupuesto). En este criterio se debe contemplar los siguientes recursos (Tenga en
cuenta lo estipulado en el criterio 7 de esta metodologia):
Figura 2

Recursos requeridos en los CDT

Financieros Infraestructura

Capital, aportes, Fisica: Instalaciones

donaciones, fondos, Tecnolégica: PC, software,

Humanos o redes, etc. Equipos
Competencias y Oficina, muebles,
habilidades Comunicacion,
Herramientas Herramientas transporte, etc.
incluidas de incluidas de medicion
medicion

Nota 1. Cuando se implementa un proyecto se debe documentar los costos y trazarse su origen,
que permita evidenciar la elaboracion del presupuesto con fondos suficientes para todas las fases
del proyecto. Al igual en la estimacion de los costos se debe tener en cuenta las tendencias actuales

y las previsiones en el entorno econdémico las cuales puedan alterar los costos del proyecto.
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Nota 2. Una vez que los recursos son adquiridos se deben establecer programas de
mantenimiento que velen por el adecuado funcionamiento de los servicios del CDT y de los

proyectos de investigacion.

1.3.2.2 Personal involucrado en las actividades del CDT. En este criterio se debera
evaluar el perfil requerido, comparando las evidencias entregadas por el personal con su formacion,
competencias, experiencia y habilidades segun el cargo o tareas a desempefiar, de ser requerido el
CDT o responsables de proyectos podran gestionar el alcance de competencia y/o habilidades que

le hagan falta al personal seleccionado, teniendo en cuenta lo definido para el perfil del cargo.

1.3.2.3 Responsabilidades. EI CDT, y/o responsable de proyectos deberd validar el
cumplimiento de las responsabilidades asignadas al personal a través de los métodos considerados
por el Centro, incluyendo el control de los costos y autorizaciones para el trabajo de desembolsos

de dineros en las fases de proyectos.

1.3.2.4 Conocimiento desarrollado dentro del CDT y/o para el desarrollo de proyectos.
Se debera documentar el conocimiento desarrollado dentro del Centro de tal manera que se pueda
preservar en la organizacion. Los documentos donde se encuentre el conocimiento del CDT, y/o la
informacién de las fases de los proyectos debera controlarse para mantener su identificacion
contemplando criterios como: control de versiones y vigencias, elaboracion, revision, aprobacion
y control de cambios de estos, almacenamiento, proteccion (Confidencialidad), tiempo de
conservacion y distribucion, y conocimiento por parte de los involucrados en el desarrollo de las
actividades definidas en cada documento. Para el caso de los proyectos se debera resguardar la
informacidn con el fin de evidenciar el cumplimiento del enfoque misional del Centro y la relacion

de proyectos de I+D+i ejecutados y por ejecutar.
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1.3.2.5 Estandarizacion de operaciones. El Centro debera mantener estandarizadas las
operaciones, los procesos investigativos y el desarrollo de proyectos, en este criterio se debera
contar con una planeacion de la operacion a desarrollar conociendo cual es el resultado que se
puede obtener de los productos y/o servicios prestados.

Estos criterios de operacion a cumplir deben ser tomados para la aceptacion del producto o
servicios y contemplan los siguientes elementos:

e Se deberan definir las actividades a ejecutar de cada proceso del Centro y/o inicio,
desarrollo, cierre de cada proyecto, plan de calidad, alcance y tamafio de complejidad del proyecto.
Ademas, se debera incluir aquellas actividades tercerizadas y asegurarse de que estos procesos
permanezcan con controles aplicados definidos por el Centro y/o lideres del proyecto, esto se
realizara cuando el servicio y/o producto del tercero se incorpore al resultado de los servicios del
Centro y/o proyectos; de esta manera, el producto desarrollado por el tercero se entregara
directamente al cliente del Centro, servicio y/o del producto del proyecto ser& entregado por un
tercero. Por lo que deberéan definir la informacion documentada de los proveedores del Centro y
proyectos, que evidencie la aplicacion de los siguientes criterios: evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad
para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

e En este aspecto la organizacion debe conservar la informacion adecuada para las
compras que incluya: planeacion y control de compras, criterios y requisitos a cumplir para la
gestion de compras, gestion y desarrollo de proveedores, contratacion y control del contrato. Con
relacién a los proveedores se debe incluir informacion documentada de:

¢ Inscripcion al proveedor con los criterios de evaluacion que pueda incluir, experiencia
técnica, capacidad de produccion, tiempos de entrega, sistema de gestion de calidad y estabilidad

financiera
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o Contratos relacionados con las compras y/o servicios de proveedores internos y/o
externos.

o Reevaluacion de los proveedores y la metodologia que se va aplicar para esta actividad

o Actividades necesarias que surja de las evaluaciones de los contratos, ofertas presentada
por proveedores, costo de operacion, mantenimiento, licencias, transporte, seguros, derechos de
aduana, variacion del tipo de cambio, inspecciones, auditorias y demas desviaciones en todas las
fases de adquisiciones del bien y/o servicio.

e LoOs procesos, productos y servicios que se deben proporcionar por el tercero

Métodos, procesos y equipos que debera utilizar el proveedor en caso de requerirse

o Liberacion del producto y/o servicio a suministrar por el proveedor

Competencia del personal del proveedor que debe cumplir, de ser requerido

Las actividades de control y seguimiento que se desarrollaran durante la entrega del
servicio y/o producto y que puedan desarrollarse en las instalaciones del proveedor.

¢ Se debe definir la interaccion de los procesos del Centro y de las fases de cada proyecto,
aclarando las actividades de los procesos que son dependientes de otros resultados y la medicién
de los avances de cada proyecto a desarrollar. Para esto se debera establecer la interaccion entre
los procesos para gestion de:

¢ Interfaces en cada proyecto

¢ Reuniones interdepartamentales sobre los proyectos

¢ Resolver temas relacionados con los conflictos de responsabilidades o los cambios en
los riesgos

e Medicion del desempefio del proyecto utilizando técnicas como el analisis del valor

obtenido
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e Evaluacion del avance con el objetivo de determinar el estado del proyecto y de
planificar el trabajo restante

¢ Se debe demostrar que cada proceso cuenta con la informacion documentada requerida
para el desarrollo de las actividades, esta puede incluir: caracteristicas de los productos a producir
0 resultados a obtener, los servicios a prestar o las actividades a desempefiar, evidenciar los
recursos de seguimiento, medicion adecuada y requerida en el servicio del Centro y/o proyectos a
desarrollar, indicadores que permitan evidenciar el cumplimiento de lo establecido en cada proceso
y resultado a obtener, la toma de acciones para prevenir los errores humanos, las actividades para
obtener los resultados del Centro y/o del proyecto.

o Estipular los controles que se deben aplicar en cada actividad de los procesos del Centro
y fases del proyecto, incluyendo el control al presupuesto y aquellas actividades posteriores a la
entrega del resultado del proyecto y/o servicio. Para esto, se debera estipular los registros
suficientes que permitan evidenciar el cumplimiento de los requisitos estipulados con el cliente,
ademas, conocer el estado de la entrega de los resultados de proyectos y/o servicios del Centro con
el fin de realizar la trazabilidad en caso de ser requerida.

¢ Implementar un método adecuado para la gestién del cambio que permita identificar a
estos en las actividades, productos o servicios del Centro y la gestion de proyectos en todas sus
fases. Ademas, se debe determinar los riesgos, impacto y/o consecuencias del cambio no previsto,
tomando acciones basadas en un analisis de causas y en caso de ser requerido implementar
actividades para mitigar eventos adversos, incluyendo modificaciones documentales, de equipos,
herramientas u recursos que deben ser aprobados por las partes interesadas.

e Se debe implementar el manejo de la comunicacion con los clientes del Centro y/o

proyectos, el cual debe contemplar lo siguiente:
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— Informacion relacionada con los servicios y/o resultados, cuando sea aplicable la
informacion de la estructura jerarquica del proyecto y la interaccion con los procesos o cargos
involucrados en cada fase del proyecto.

— Consultas y manejo de: cotizaciones de servicios, contratos y sus modificaciones o
diferencias, cambios de resultados, cambios de actividades, cierre del proyecto (antes o después de
lo previsto), entrega del producto y/o, servicio resultante, manipulacién de la propiedad del cliente
(incluye informacion)-cuando aplique-, las discrepancias con relacion a: plan de calidad de los
proyectos de investigacion, estructura de descomposicion del proyecto, el programa de los
proyectos investigativos, presupuesto del proyecto, plan de comunicacién, plan de gestion de
riesgos y plan de compras del proyecto.

— Medios de retroalimentacion con el cliente en todas las actividades del Centro que lo
requiera y/o fases del proyecto que incluyan: quejas, reclamos, peticiones sugerencias u otro modo
de interaccidn con el cliente.

o Definir los requisitos necesarios que se deberan cumplir al momento de realizar la
prestacion del servicio del Centro y/o desarrollar los productos de los proyectos, teniendo en
cuenta: los requisitos legales que se deben cumplir durante el desarrollo-si aplican-, los requisitos
necesarios que el cliente requiere que sean cumplidos; el alcance del proyecto que incluya una
descripcion del producto o servicio resultantes, esto se debera evidenciar por el personal del
proyecto y el desarrollo de las actividades; la planeacion del tiempo de duracién de cada fase del
proyecto critica y no critica, usando métodos estandarizados (diagrama de redes), desde el inicio
del proyecto hasta su fin, se debera justificar cambios a esta planeacion por el personal responsable
de cada fase, se debe contemplar la estimacion de la duracion de las actividades dependientes del
cliente y tercerizadas); el cierre de los procesos y del proyecto durante el ciclo de vida del mismo,

se debe evidenciar la capacidad para cumplir los requisitos definidos con las partes interesadas,
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incluyendo lo requerido para la entrega del producto o proyecto (cierre del proyecto) y los posterior
a esta entrega-si aplica-. Se debe mantener la informacién documentada de estos requisitos
definidos.

e En lo relacionado a las actividades de los servicios del Centro y/o fases del proyecto a
desarrollar, se debera mantener informacion documentada que evidencie la planificacion del
desarrollo de la operacion de las fases de los proyectos, se deberd contemplar los criterios
requeridos para el disefio y desarrollo de los servicios y/o productos investigativos, que incluyan:

— Naturaleza, duracion, control y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo de los
servicios de los Centros y/o proyectos, requisitos legales aplicables al servicio y/o producto.

— Lainformacion requerida para definir las etapas del servicio y/o productos para realizar el
disefio y desarrollo incluyendo las revisiones y verificaciones del disefio del servicio y/o proyecto

— Definicion de las responsabilidades y autoridades involucradas en el disefio y desarrollo de
los servicios y/o productos

— Identificacion de las necesidades de los recursos internos y externos para el desarrollo del
servicio y/o productos

— Lanecesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo

— Lanecesidad de la participacién activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo

—  El'nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes, donde se deben incluir: control para lograr los resultados esperados,
verificaciones y validacién del cumplimiento del servicio y/o resultado del proyecto segun
requisitos especificados y en caso de ser requerido la toma de acciones necesarias para dar

cumplimiento a los requisitos del proyecto.
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— Determinacion de los riesgos y/o consecuencias potenciales de falla del producto y/o
servicio, con el fin de prevenir futuras situaciones no deseadas.

— Lainformacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos
del disefio y desarrollo, incluyendo los cambios de los requisitos inicialmente planificados del
servicio y/o resultado del proyecto y la aprobacion de estos.

¢ Se deberén estipular controles de las propiedades del cliente y/o proveedores, con el fin
de identificarlas, preservarlas y evitar el uso mal intencionado de estas, salvaguardando todo lo que
no sea propio del Centro y/o del proyecto. Se debera contemplar la comunicacién con cliente y/o
proveedor al momento en que alguna de sus propiedades sufra de dafios o se vea vulnerada al
interior del Centro y/o desarrollo del proyecto con el fin de tomar acciones conjuntas en caso de
ser requeridas.

o Se deberd identificar cuales son los criterios que el resultado del proyecto y/o el servicio
del Centro cumplird al momento de ser entregado al cliente, estos deberan contemplar: la revisién
del producto del proyecto y/o servicio cumpliendo con los requisitos pactados con el cliente; la
documentacién de la aceptacion del producto y/o servicio por parte del cliente, relacionando
quienes se involucraron en la entrega del producto y/o servicio; los criterios que ese producto y/o
servicio deberd cumplir posterior a su entrega, teniendo en cuenta los requisitos legales,
consecuencias futuras no deseadas asociadas al producto y/o servicio; la vida util del producto y/o
servicio; la retroalimentacion del cliente al momento de ocurrir un evento adverso.

e El Centro y/o responsable de proyectos deben tomar las acciones adecuadas para
identificar salidas no conformes y que estas no sean entregadas a los clientes. Al ser identificado
los servicios no conforme se deberan tomar acciones segun la naturaleza de la no conformidad y
en su defecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los

productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
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después de la provision de los servicios del Centro y/o resultados de proyectos. EI Centro y/o los
proyectos deben tratar las salidas no conformes de una o més de la siguiente manera: correccion,
separacion, contencién, devolucién o suspension de la provisién de productos y servicios,
informacion al cliente, obtencion de autorizacién para su aceptacién bajo concesion. Debe
verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes y

mantener la informacion documentada del manejo de los servicios no conformes.

1.3.3.1 Indicadores. Los procesos del Centro y los proyectos de investigacion deberan
contar con indicadores que permitan medir y analizar los objetivos a cumplir y/o los resultados
obtenidos durante las fases del proyecto de investigacion realizado, en la medida de lo posible se
podran contar con indicadores de eficacia, eficiencia, efectividad y financieros. Los resultados de
dichas mediciones deberan permitir la toma de decisiones para mantener una mejora continua en
el Centro y los proyectos de investigacion. Al igual estos serviran como insumos para el desarrollo
de la etapa actuar de esta metodologia propuesta.

Nota 5. Tenga en cuenta que las tablas del grado de madurez de la tecnologia (TRD)
pueden ser usadas como indicadores para los productos obtenidos en los proyectos de
investigacion a realizar, de aqui se pueden desprender mejoras tanto para el Centro, como para
los resultados y/o proyectos. Con relacion al desarrollo tecnologico de los productos
investigativos estos se deberdn medir segun lo definido en el numeral 2.1.3.2 Productos
resultados de actividades de desarrollo tecnoldgico e innovacién definido en el Modelo de

Medicién de Grupos de Investigacién, Desarrollo Tecnoldgico o de Innovacién.

1.3.3.2 Percepcidn del cliente. En este criterio el Centro y los proyectos deberan reconocer

la percepcion del cliente por el servicio y/o producto entregado, el cual se deberd medir en
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cualquiera de los intervalos de tiempo definidos (Inicio, Durante o Después de la entrega del

servicio y/o Producto).

1.3.3.3 Marco legal y normativo. Se debera constatar el cumplimiento de lo definido por
el Centro y los proyectos, su marco legal y normativo a desarrollar, por lo cual a intervalos
planificados se deberan realizar auditorias internas que evidencien el grado de cumplimiento de los
estandares definidos a cumplir. Se debera contar con registros que validen el desarrollo de estas
auditorias, planeacion, ejecucion y resultados. Se deberdn planificar revisiones consideradas
también como auditorias a los progresos planificados en cada uno de los proyectos a desarrollar,

estos deberan validar el cumplimiento del cronograma de trabajo y avances planificados.

1.3.3.4 Revision por la Direccion. A intervalos planificados se debera realizar la Revision
por la Direccion con los directivos del Centro y/o gerentes de proyectos y el personal que sea
responsable de las diversas actividades definidas, con el fin de revisar el cumplimiento o
desviaciones de las actividades planificadas. De esta revision se desprenderdn acciones para
mejorar las desviaciones detectadas o todo aquello que se pueda optimizar en el Centro o proyecto
de i investigacion. La revision por la direccion tendrd como base las entradas definidas en el

numeral 9,3 de la norma I1SO 9001:2015.

1.3.4 Actuar

La etapa del actuar de cada Centro y/o proyectos de investigacion comprendera el cumplimiento
de los siguientes criterios:
Figura 3.

Criterios de la etapa Actuar

Identificacidon
de servicios
y/o productos
no conformes
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1.3.4.1 Acciones de mejora continua. Durante las evaluaciones realizadas a los procesos,
recursos (presupuesto), fases del proyecto, progreso del proyecto, servicios y/o productos se
deberan documentar y desarrollar mejoras que apliquen segun los resultados obtenidos. EI Centro
y los lideres de proyectos deberan realizar un andlisis de causas por desviaciones inmediatas que
se reporten y aquellas que a futuro puedan generar desviaciones de los objetivos planificados. Para
la documentacién de las acciones de mejora no se requiere el andlisis de causas, sino la

planificacion de las actividades para alcanzar la mejora propuesta.

1.3.4.2 Identificacion de servicios y/o productos no conformes. El Centro y los lideres
de proyectos deberan identificar los servicios y/o productos no conformes o debilidades en las fases
de los proyectos con el fin de determinar los causales de estos y documentar las acciones que se

requieran para subsanar la desviacion evidenciada en los productos y/o servicios.

1.3.4.3 Seguimiento y evidencias del cumplimiento. En este criterio todas las acciones
implementadas deberan contar con un seguimiento en donde se evidencie el cumplimiento de las
actividades planificadas que hayan logrado mejorar y prevenir la repeticion de la desviacion

detectada.
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