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GLOSARIO12

ACCIDENTE DE TRABAJO: es todo suceso repentino que sobrevenga por causa
0 con ocasién del trabajo, y que produzca en el trabajador una lesién orgénica,

una perturbacién funciona, una invalidez o la muerte.?

ACCION CORRECTIVA: accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad.

ACCION PREVENTIVA: accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

AMBIENTE DE TRABAJO: conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el

trabajo.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada a

proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.
AUDITADO: organizacion que es auditada.

AUDITOR: persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.
AUDITORIA: proceso sistematico independiente y documentado para obtener

evidencia de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar

la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

! Tomados de la Norma Internacional ISO 9000:200 Sistema de gestién de la calidad —Conceptos y
Vocabulario

> Tomados de la Guia Técnica Colombiana GTC 45

® Decreto 1295 de 1994 del Ministerio de Trabajo y Seguridad Social
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CALIDAD: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos.

CARACTERISTICA: rasgo diferenciador.

CARACTERISTICA DE CALIDAD: caracteristica inherente de un producto,

proceso o sistema relacionada con un requisito.

CLIENTE DE LA AUDITORIA: organizacion o persona que solicita un auditoria.
CLIENTE ORGANIZACION: persona que recibe un producto.

CONCLUSIONES AUDITORIA: resultado de una auditoria que proporciona el
auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la
auditoria.

CONFORMIDAD: cumplimiento de un requisito.

CONTROL DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad.

CONSECUENCIAS: alteracion en el estado de salud de las personas y los dafios

materiales resultantes de la exposicién al factor de riesgo.

CRITERIOS AUDITORIA: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos

utilizados como referencia.

DEFECTO: incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o

especificado.

16



DIAGNOSTICO DE CONDICIONES DE TRABAJO O PANORAMA DE RIESGO:
forma sistemética de identificar, localizar y valorar los factores de riesgo de forma
gue se pueda actualizar periédicamente y que permita el disefio de medidas de

intervencion.

EFICACIA: extension en la que se realizan las actividades planificadas y se

alcanzan los resultados planificados.

EFICIENCIA: relacién entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

ENFERMEDAD PROFESIONAL: todo estado patologico permanente o temporal
gue sobrevenga como consecuencia obligada y directa de la clase de trabajo que
desempenia el trabajador, o del medio en que se ha visto obligado a trabajar, y que

haya sido determinada como enfermedad profesional por el Gobierno Nacional.

ESTRUCTURA DE LA ORGANIZACION: disposicion de responsabilidades,

autoridades y relaciones entre el personal.

EVIDENCIA DE LA AUDITORIA: registros, declaraciones de hechos o cualquier
otra informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son

verificables.

EXPOSICION: frecuencia con que las persona o la estructura entra en contacto

con los factores de riesgo

FACTOR DE PONDERACION: se establece con base en los grupos de usuarios

de los riesgos que posean frecuencias relativas proporcionales a los mismos.

17



FACTOR DE RIESGO: es todo elemento cuya presencia o modificacion, aumenta

la probabilidad de producir un dafio a quien esta expuesto a él.

FUENTE DEL RIESGO: condicién/accion que genera el riesgo.

GESTION DE LA CALIDAD: actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion en lo relativo a la calidad.

GRADO DE PELIGROSIDAD: es un indicador de la gravedad de un riesgo

reconocido.

GRADO DE REPERCUSION: indicador que refleja la incidencia de un riego con

relacion a la poblacion expuesta.

INFORMACION: datos que poseen significado.

INSPECCION: evaluacion de la conformidad por medio de observacion y
dictamen, acompafada cuando sea apropiado por medicién, ensayo/pruebo

comparacion con patrones.

MANUAL DE CALIDAD: documento que especifica el sistema de gestion de la

calidad de una organizacion.

MEJORA CONTINUA: actividad recurrente para aumentar la capacidad para

cumplir los requisitos.

MEJORA DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar

la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

NO CONFORMIDAD: incumplimiento de un requisito.

18



OBJETIVO DE LA CALIDAD: algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la

calidad.

ORGANIZACION: conjunto de personas e instalaciones con una disposicién de

responsabilidades, autoridades y relaciones.

PERSONAL EXPUESTO: namero de personas relacionadas directamente con el

riesgo.

PLAN DE CALIDAD: documento que especifica qué procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cuando deben aplicarse.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacién de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de

la calidad.

POLITICA DE LA CALIDAD: intenciones globales y orientacion de una
organizacion relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta

direccion.

PROBABILIDAD: posibilidad de que los acontecimientos de la cadena se

completen en el tiempo, originAndose las consecuencias no queridas ni deseadas.

PROCEDIMIENTO: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un

proceso.

PROCESO: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan,

las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

19



PRODUCTO: resultado de un proceso

PROGRAMA DE AUDITORIA: conjunto de una o mas auditorias planificadas para

un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia sus propdésitos especifico.

PROVEEDOR ORGANIZACION: persona que proporciona un producto.
Parte Interesada: Persona o grupo que tenga un interés en el desempefo o éxito

de una organizacion

REQUISITO: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

RIESGO: probabilidad de ocurrencia de un evento de caracteristicas negativas.

SATISFACCION DEL CLIENTE: percepcion del cliente sobre el grado en que se

han cumplido sus requisitos

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: sistema de gestion para dirigir y

controlar una organizacion con respecto a la calidad.

SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL: parte del
sistema de gestién de una organizacion, empleado para desarrolla e implementar
su politica de Seguridad y Salud ocupacional y gestionar sus riesgos de Seguridad

y Salud ocupacional.*

VERIFICACION: confirmacién mediante la aprobacion de evidencia objetiva de

gue se ha cumplido los requisitos especificados.

* Tomado del material de Diplomado en HSEQ de ASEDUIS.
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RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA INTEGRADO EN
LAS NORMAS ISO 9001:2008 Y OHSAS 18001:2007 EN LA EMPRESA PROMEFAR
DISTRIBUCIONES PRODUCTOS MEDICOS FARMACEUTICOS LTDA.*

AUTOR: JULIANA MORENO YARNEZ **

PALABRAS CLAVE: NTC ISO 9001:2008; NTC OHSAS 18001:2007; SISTEMAS INTEGRADOS
DE GESTION; DISENO; DOCUMENTACION; IMPLEMENTACION, CALIDAD, SEGURIDAD
INDUSTRIAL Y SALUD OCUPACIONAL

CONTENIDO: El mercado actual es cada vez mas competitivo, por lo cual es importante mantener
tanto clientes internos, como clientes externos contentos, lo cual facilita tener un sistema de
gestion integrado en calidad, seguridad y salud ocupacional, para lo cual nos basamos en las
Normas Técnicas Colombianas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007.

Para comenzar con este proyecto se hizo un diagnéstico inicial sobre el cumplimiento de la
empresa PROMEFAR LTDA. respecto a las normas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007,
partiendo de este se comienza el disefio de un sistema integrado de gestion, para lo cual se definio
una politica integrada junto con objetivos especificos para dar cumplimiento a esta, cada uno de
ellos con indicadores para medir su grado de cumplimiento. Después de esto se disefian y
documentan los procesos exigidos por las dos normas, mas los requeridos por la naturaleza de la
empresa. Se deja documentado todo el Sistema y se comienza implementando los procedimientos
de calidad, los cuales son auditados para evaluar su funcionamiento.

Con la implementacion del Sistema integrado se pudieron mejorar las condiciones de calidad de
los medicamentos y las condiciones de seguridad y salud ocupacional de los trabajadores, con lo
cual se mejoré el desempefio de los trabajadores de PROMEFAR LTDA.

*Proyecto de grado
** Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales,
Ingenieria Industrial, Mg. Monica Liliana Ramirez Alvarez (Directora)
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ABSTRACT

TITLE: DESIGN, DOCUMENTATION AND IMPLEMENTATION OF AN INTEGRATED
MANAGEMENT SYSTEM BASED ON NTC-ISO 9001:2008 AND NTC-OHSAS 18001:2007 FOR
THE COMPANY PROMEFAR DITRIBUCIONES PRODUCTOS MEDICOS FARMACEUTICOS
LTDA.*

AUTHOR: JULIANA MORENO YANEZ**

KEYS WORDS: NTC ISO 9001:2008; NTC OHSAS 18001:2007; INTEGRATED MANAGEMENT
SYSTEM; DESIGN; DOCUMENTATION; IMPLEMENTATION; QUALITY; SECURITY AND
OCCUPATIONAL HEALTH

CONTENT: The current market is increasingly competitive, so it is important to maintain internal
and external customer happy, what is provided through an integrated management system quality,
safety and occupational health, for which we rely on the Colombian Technical Rules ISO 9001:2008
and OHSAS 18001:2007.

To begin this project | made an initial diagnosis in the company PROMEFAR LTDA, about the
compliance with the standards ISO 9001:2008 and OHSAS 18001:2007, for start the design of an
integrated management system, defined an integrated policy with its specific objectives to ensure
the compliance. After that we design the documented the processes required by the rules, and
those required by nature of the business. After documenting the system, we start implementing
quality procedures, which are audited to assess compliance with the requirements.

With the implementation of an integrated management system the quality conditions and safe and
occupational security were improved, and that improved the performance of PROMEFAR LTDA
workers.

* Graduation Work
** Physical-Mechanical Engineering Faculty, School of Industrial Employers, Industrial Engineering,
Mg. Monica Liliana Ramirez Alvarez.
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INTRODUCCION

Actualmente los sistemas integrados de gestion se vuelven cada vez mas
populares debido al ahorro en papeleo, trabajo y tiempo de las empresas. Hoy en
dia no solo es importante la calidad de los productos vendidos a los clientes
externos, también cada vez son mas importantes las condiciones laborales de los
trabajadores, es por esto que se hace importante trabajar con sistemas de gestién
integrados en Calidad y Seguridad Industrial y Salud Ocupacional.

Para poder implementar estos sistemas existen estandares internacionales que
nos ayudan a disefiar un sistema de una manera organizada, estas normas ha
sido acogidas por el ICONTEC, ISO 9001:2008 es la norma que rige los
estandares de calidad para un empresa sin importar su razon social, da
estandares generales para empresas tanto de produccién como de servicios, para
ofrecer el aseguramiento de calidad en los productos o servicios a ofrecer, OHSAS
18001:2007 da los criterios para mantener la seguridad y salud de los trabajadores
en el area de trabajo y exige a su vez que su cumplan los requisitos legales

propios de la actividad a la que se dedica la empresa.

PROMEFAR LTDA., es una empresa dedicada a la comercializacion de productos
médicos farmacéuticos, la cual busca crecer cada dia de manera estandarizada y
basada en la mejora continua de sus productos y de sus trabajadores para

satisfacer asi el mercado actual y futuro.
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1. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

PROMEFAR LTDA., es una empresa que nace en Bucaramanga, Santander de
manera familiar y empieza a extender sus mercados por todo Santander, Norte de
Santander y en los ultimos afios por Sur de Bolivar. Actualmente los clientes son
cada vez mas exigentes, y la competencia es cada vez mas eficiente por lo cual se
busca mejorar cada vez mas la calidad de los productos, teniendo en cuenta todos
los factores que incluye ésta.

Hasta el momento PROMEFAR ha sido una empresa competitiva en el mercado
de distribucién de productos meédicos y farmacéuticos, y pensando en el futuro y
para mantenerse en el mercado empieza la toma de conciencia de la importancia
del mejoramiento continuo para lograr el crecimiento de la empresa de una

manera solida y eficaz.

Para poder lograr sus metas PROMEFAR se decide a implementar un sistema
integrado en calidad, seguridad y salud ocupacional, basandose para ello en las
Normas Técnicas Colombianas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007.

Actualmente pocas empresas en el sector cuenta con la certificacion en las dos
normas, por lo cual el hecho de certificarse marca una ventaja competitiva para

PROMEFAR LTDA., con respecto a la competencia.

Aunque por motivos de tiempo y recursos se ha decidio disefiar y documentar el
sistema como un sistema integrado pero solo implementar el sistema de calidad,
pero dejar bases sdlidas para la posterior implementacion de un sistema de

seguridad industrial y salud ocupacional.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Diseflar, Documentar e Implementar un Sistema de Gestibn de la Calidad
cumpliendo los requisitos de la Norma Técnica Colombiana 1SO 9001:2008, y
Disefiar y Documentar un Sistema de Gestion en Seguridad Industrial y Salud
Ocupacional bajo los lineamientos de la NTC-OSHAS 18001:2007, para la
empresa PROMEFAR DISTRIBUCIONES PRODUCTOS MEDICOS
FARMACEUTICOS en todo su proceso productivo.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer y determinar el desempefio actual de la empresa, permitiendo
analizar el cumplimiento de los requisitos exigidos por las Normas ISO
9001:2008 y OSHAS 18001:2007.

2. Capacitar al personal de la organizacion sobre las generalidades de SGC y el

Sistema de S&SO, mostrando sus caracteristicas, procesos e implicaciones.
3. Establecer un Programa de Salud Ocupacional que cuente con los
subprogramas de Medicina Preventiva y del Trabajo e Higiene y Seguridad

Industrial.

4. Determinar los procesos y las responsabilidades para el logro eficaz de la

implementacion Sistema de Gestion de la Calidad.
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. Elaboracion de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad, tal
como manual de calidad y de funciones, instructivos, procedimientos,

documentos y registros exigidos por la NTC-ISO 9001:2008

Implementar los procedimientos de Sistema de Gestion de la Calidad bajo los
lineamientos de la Norma ISO 9001, con la participacién de directivos y

empleados.

. Disefiar y documentar los procesos, procedimientos, normas, politicas, planes
y demas requisitos contemplados en el sistema de gestion de seguridad y
salud ocupacional segun la NTC-OSHAS 18001.

. Llevar a cabo la primera auditoria, con el fin de controlar y verificar el
cumplimiento del sistema de gestion de calidad de PROMEFAR LTDA.

. Elaborar el plan de acciones de mejoras resultado de la primera auditoria

interna, dando solucién a las no conformidades y observaciones

10.Llevar a cabo la segunda autoria interna, con el fin de controlar y verificar el

cumplimiento del sistema de gestion de calidad de PROMEFAR LTDA.

11.Elaborar el plan de acciones de mejoras resultado de la segunda auditoria

interna, dando solucién a las no conformidades y observaciones
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2.3. ALCANCE DEL PROYECTO

Este Proyecto incluye el disefio, documentacién e implementacion de un Sistema
de gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2008 y el disefio y
documentacion de un Sistema de Gestion de Seguridad Industrial y Salud
Ocupacional basado en la norma OHSAS 18001:2007 para la empresa
PROMEFAR LTDA.
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3. MARCO TEORICO

3.1. ORGANIZACION INTERNACIONAL ISO5

La organizacion internacional para la Estandarizacion (ISO) es una federacion de
alcance Mundial integrada por cuerpos de estandarizacién nacionales de 161
paises, uno por cada pais. Tiene una Secretaria General en Ginebra, Suiza, que

coordina el sistema.

La ISO es una organizacion no gubernamental que forma un puente entre los
sectores publicos y privados. Fue establecida en 1947 con la Unica mision de
promover el desarrollo y estandarizacion de actividades para facilitar el

intercambio de bienes y servicios.

3.2. CONJUNTO DE NORMAS ISO¢
3.2.1.1S0 9000

Describe los fundamentos de los sistemas de gestidon de la calidad y especifica la

terminologia de los sistemas de gestion de la calidad.

3.2.2.1S09001:2008

Especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad aplicables a
toda organizacibn que necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le

sean de aplicacién y su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

> http://www.gestiopolis.com/recursos/experto/catsexp/pagans/ger/49/iso.htm

® Material Diplomado Sistemas Integrados de Gestién HSEQ
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3.2.3.1S0 9004:2000

Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del
sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del
desempefio de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y las partes
interesadas.

3.2.4.1S0 19011

Proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de gestion de la
calidad y de gestion ambiental.

3.3. PRINCIPIOS DE CALIDAD?

llustracion 1. Principios de calidad

Relaciones
Beneficiosas con el
Proveedor

| Mejora Continua I

Fuente: Autor del Proyecto

Enfoque basado en
procesos

'

Enfoque del sistema
para la Gesiton

" Tomado de la Norma ISO 9000:2000 Conceptos y Vocabulario.
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Para conducir y operar una organizacion de forma exitosa se requiere que ésta se
dirija y controle en forma sistemdtica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestibn que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las
necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion

comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una

mejora en el desempefio.

a) Enfoque al Cliente: las organizaciones depende de sus clientes u por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas

de los clientes.

b) Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion. Ellos
deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda

llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

c) Participacion del personal: el personal, a todos los niveles es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean

usadas para el beneficio de la organizacion.
d) Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas

eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan

COmMo un proceso.
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e) Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionado como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia

de una organizacién en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la organizacion

deberia ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: las decisiones

eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas

de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas 1SO 9000.

3.4. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD SCG3

El desarrollo de los sistemas de gestion de calidad tiene su origen en la teorias de
Calidad Total, las cuales fueron desarrollados a partir de las posguerra por
Deming y Juran. A partir de la aplicacion de estas teorias, particularmente sobre
los catorce principios de la administracién de la calidad propuestos por Deming, y
aportes de distintas fuentes se empezaron a estructurar los principios de la

calidad, base sobre los cuales se fundamenta los sistemas de gestion de calidad.

® Proyecto de grado. DISENO, DOCUMENTACION E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD EN PROVEO Ltda. BASADO EN LA NTC ISO 9001:2008. Luis Miguel

Vergara Gonzélez
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Estos principios se pueden catalogar como los deseos, objetivos, requerimientos

y retos mas comunes a los que se enfrentan las organizaciones de todo el mundo.

La Norma ISO 9000 define el SGC como: “Conjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactian para dirigir y controlar un organizacién con respecto

a la calidad™

. Este conjunto consiste en la definicion de un método de trabajo que
permita asegurar que los productos y servicios prestados cumplen con unas
especificaciones previamente establecidas en funcion de las necesidades del
cliente que en general cumple toda organizacion, es decir, toda organizacién tiene

un Sistema de Gestion de Calidad.

Un sistema de Calidad coloca requisitos a las actividades y procesos que se
realizan en la empresa y documenta cOmo se realizan estas actividades
garantizando que el sistema satisface las necesidades internas de la gestion de la
organizacion de la gestion de la organizacion permitiendo satisfacer los requisitos

del cliente asegurando una calidad continua a lo largo del tiempo

3.5. ENFOQUE DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestién de la calidad

comprende diferentes etapas tales como:

a) Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes

interesadas:

b) Establecer la politica y objetivos de la organizacion;

® Tomado de la Norma ISO 9000:2000 Conceptos y Vocabulario.
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c) Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los

objetivos de la calidad;

d) Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos

de la calidad;

e) Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia en cada proceso;

f) Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;

g) Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion

de la calidad.

3.6. ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para
transformar elementos de entrada en resultados puede considerarse como un

proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosos procesos interrelacionados y que interactdan. A menudo el
resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del
siguiente proceso. La identificacion y gestion sistematica de los procesos
empleados en la organizacion y en particular las interacciones entre tales

procesos se conocen como “enfoque basado en procesos”
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3.7. NORMA OHSAS 1800110

La Norma OSHAS 18000 es una herramienta que ayuda a las empresas a
identificar, priorizar y gestionar la salud y los riesgos laborales como parte de sus
practicas normales de negocio. La norma permite a la empresa concentrarse en
los asuntos mas importantes de su negocio. OHSAS 18001 requiere que las
empresas se comprometan a eliminar o minimizar riesgos para los empleados y a
otras partes interesadas que pudieran estar expuestas a peligros asociados con
sus actividades, asi como a mejorar de forma continuada como parte del ciclo de
gestion normal. La norma se basa en el conocido ciclo de sistemas de gestion de
planificar-Hacer-verificar-actuar (PHVA) y utiliza un lenguaje y una terminologia

familiar propia de los sistemas de gestion.

La Norma OHSAS 18001 ha sido disefiada como herramienta de gestion tomando
como base para su elaboracion las normas 8800 de la British Standard, basada en
el ciclo de mejora de continua. Las Normas OHSAS 18000 son una serie de
estandares voluntarios internacionales relacionados con la gestion de seguridad y

salud ocupacional.

3.8. SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD INDUSTRIAL Y SALUD
OCUPACIONAL

Es un sistema de Gestion que le permite a una organizacion que le permita a una
organizacion identificar, evaluar y controlar los riesgos asociados a sus actividades
y que pueden causar enfermedades a los trabajadores.

Consta basicamente del disefio, documentacion e implementacion de las medidas

de control dentro de los procesos o actividades que realice la organizacion.

19 http://www.Irga.es
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3.9. SALUD OCUPACIONAL

Como su nombre lo indica trata de la conservacion de la salud en los sitios de
trabajo, sin importar el tipo de actividad econémica que desarrolle la empresa y
centrandose en los factores que puedan desencadenar estados de enfermedad

profesional o accidentes de trabajo.

3.10. OBJETIVO DE LA SALUD OCUPACIONAL

Basicamente la Salud ocupacional busca dos objetivos:

a) Propender por el bienestar de los trabajadores en sus puestos de trabajo.

b) Disminuir las pérdidas econOmicas que pueda ocasionar un paro de la

produccidon como consecuencia de un accidente.

Si analizamos los objetivos, se observa que con el programa de salud ocupacional
se benefician tanto los trabajadores como la empresa. Los trabajadores porque
van a estar sanos y la empresa porque va a poder producir mejor y con menos

pérdidas econémicas.

Ademas, cuando un trabajador sufre un accidente, la empresa no es la Gnica que

pierde, sino el mismo trabajador vera afectada su vida laboral e incluso social.

3.11. COMITE PARITARIO DE SALUD OCUPACIONAL

El Comité paritario de Salud Ocupacional es un comité integrado por igual nimero
de representantes tanto por parte de la gerencia de la empresa, como por parte de

los trabajadores, de ahi su nombre de paritario, por partes iguales.
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Entre sus funciones se encuentran:

v Vigilar que se cumplan las actividades de los subprogramas de Medicina
Preventiva y del Trabajo e Higiene y Seguridad Industrial

v Participar en las investigaciones de accidentes e incidentes laborales.
v Velar porque se cumpla | normatividad legal vigente y aplicable.

v' Visitar los puestos de trabajo para constatar las necesidades en salud
ocupacional.

v" Promover la participacion activa en las actividades programadas.

3.12. SUBPROGRAMAS DE SALUD OCUPACIONAL

3.12.1. Subprograma de medicina preventiva y del trabajo
Tiene como finalidad principal la promocion, prevencion y control de la salud del

trabajador, protegiéndolo de los factores de riesgos ocupacionales; ubicandolo en

un sitio de trabajo acorde con sus condiciones psico-fisioldgicas.

3.12.2. Subprograma de higiene y seguridad industrial
Tiene como objeto la identificacién, reconocimiento, evaluacién y control de los

factores ambientales que se originen en los lugares de trabajo y que pueden

ocasionar enfermedades profesionales y accidentes de trabajo.
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Para que el control sea posible es necesario identificar primero cuales son los
factores de riesgo presentes, evaluar luego su peligrosidad (que tan graves son) y
su repercusion (que tanta trascendencia tendrian), para proceder a determinar

cuando y como seran intervenidos.

3.13. CICLO DEMING P-H-V-A11

El ciclo “Planear-Hacer-Verificar-Actuar” fue desarrollado inicialmente en la década
de 1920 por Walter Shewhart, y fue popularizado luego por W. Edwards Deming,
razon por la cual es frecuentemente conocido como “Ciclo de Deming”. Dentro del
contexto de SGI, el PHVA es un ciclo dinamico que puede desarrollarse dentro de
cada proceso de la organizacién y en el sistema de procesos como un todo. Esta
intimamente asociado con la planificacion, implementacién, control y mejora
continua tanto en la realizacion del producto como en otros procesos del sistema

de gestion de la calidad.

El circulo Deming

[lustracién 2. Circulo Deming

Fuente. Autor del Proyecto.

' Tomado de Reflexiones para implementar un sistema de gestién de calidad (ISO 9001:2000) en

cooperativas y empresa de economia solidaria. Pastor Emilio Pérez Villa
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El Circulo de Calidad consiste en cuatro etapas:

a) Planear. Primero se definen los planes y la visiébn de la meta que tiene la

empresa; en dénde quiere estar en un tiempo determinado.

Una vez establecido el objetivo, se realiza un diagnéstico, para saber la
situacion actual en que nos encontramos y las areas que es necesario mejorar,

definiendo su problematica y el impacto que puedan tener en su vida.

Después se desarrolla una teoria de posible solucion, para mejorar un punto, y

por ultimo se estable un plan de trabajo en el probaremos la teoria de solucion.

b) Hacer. En esta etapa se lleva a cabo el plan de trabajo establecido
anteriormente, junto con algun control para vigilar que el plan se esté llevando a

cabo segun lo acordado.

c) Verificar. Aqui se comparan los resultados planeados con los que obtuvimos
realmente. Antes de esto, se establece un indicador de medicion, porque lo que

no se puede medir, no se puede mejorar en forma sistematica.

d) Actuar. Con esta etapa se concluye el ciclo de la calidad: si al verificar los
resultados se logré lo que teniamos planeado entonces se sistematizan y
documentan los cambios que hubo; pero si al hacer la verificacion nos damos
cuenta que no hemos logrado lo deseado, entonces hay que actuar
rapidamente y corregir la teoria de solucion y establecer un nuevo plan de

trabajo.
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3.14. SIMILITUDES ENTRE ISO Y OHSAS12

v' Debe existir el compromiso y liderazgo de la Direccion de la Organizacion:
solo si la direccibn de la organizacion, esta comprometida, no solo con
palabras, si no con hechos, se lograra el éxito. No debe tratarse como un
problema técnico, como era la tendencia clasica.

v' Es un proyecto permanente: las metas no pueden ser estaticas. El sistema de
Gestion debe estar inmerso en un proceso de innovacién y mejora continua,
ante la dinamica del mercado y de los procesos y la aparicion de nuevos
riesgos empresariales.

v' Se basa fundamentalmente en la accion preventiva 'y no en la preventiva y
no en la correctiva: es prioritario antes de que los fallos acontezcan, en lugar
de controlar sus resultados, aunque también estos estan considerados. La
eficacia debe medirse fundamentalmente por las actuaciones.

v' Debe ser medible el sistema: solo sera eficaz, si es capaz de medir y evaluar
la situacion en la que estamos, y a donde vamos. En las dos areas, las técnicas
de evaluacion son similares, e incluso algunas idénticas. Es muy importante que
las mediciones se realicen sobre los indicadores prospectivos.

v' Es tarea de todos: esta claro que sin una implicacién de todas las personas
gue trabajan en una organizacion, es improbable obtener éxitos en calidad o en
seguridad, ya que es un proceso continuo e integrado en toda la estructura de
la organizacion.

v' Se logra mediante la formacién: la formacion es la clave principal de todos los
aspectos que se desarrollan en las organizaciones. Partiendo de la base que
solo cuando se tiene dominio de lo que hay que hacer se puede empezar a
asegurar algo.

12 http://www.estrucplan.com.ar/articulos/verarticulo.asp?IDArticulo=363
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3.15. ESTRUCTURA PARA UN SISTEMA INTEGRADO13

Un sistema integrado de gestion en ISO 9001 y OHSAS 18001 podriamos
representarlo mediante una estructura de arbol, con un tronco comun, y dos ramas
correspondientes a las dos éareas de gestion: Calidad, y Seguridad y Salud
Ocupacional. El tronco contendria el sistema de gestion comldn a las éareas
especificadas, teniendo en cuenta todos los elementos, desde la politica, a la
asignacién de los recursos, etc., pasando por la planificacién y el control de las
actuaciones, y terminando con la auditoria y la revision del sistema. Cada rama
especifica de gestién recogeria de forma complementaria las cuestiones

particulares y peculiares que la incumben.

En general, las empresas con un sistema ya implantado podrian ampliar su
sistema de gestion a otros campos, al menos en cuanto al tratamiento documental,
con solo incrementar los documentos ya existentes, evitando las redundancias e
incluyendo referencias cruzadas e interrelaciones entre los distintos elementos

especificos de los diferentes sistemas.

En un principio podriamos tener la siguiente estructura genérica para un sistema
integrado de gestion:

v’ Politica de Gestién integrada

v' Organizaciéon

v" Planificacién

v’ Sistemas de gestion integrada

v/ Formacion y cualificaciéon

'3 http://www.conectapyme.com/files/publicalOHSAS_tema_8.pdf
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v' Documentacion del sistema y su control

v Implantacion

v Evaluacion y control del sistema integrado

v Mejora del Sistema

v' Comunicacion

3.16. VENTAJAS DE UN SISTEMA INTEGRADO

En General la principal ventaja es la de obtener un costo menor al certificar todos

los sistemas deseados al tiempo y no a uno por uno.

Ademas de esto podemos encontrar otras ventajas, tales como:

v

El tener una sola politica, y objetivos integrados, permite que la organizacion
centre toda su atencion en ellos y los esfuerzos estratégicos sean muy
efectivos.

Las auditorias de implantacion, seguimiento y revision de los sistemas se
realizarian al mismo tiempo, en los plazos correspondientes, por un equipo
auditor polivalente. Con ello se reducirian los costos que para una organizacion
supone la preparacion de dichas auditorias.

Permitiria que la certificacién de cada nueva area fuese mas sencilla, al no ser
necesario tener en cuenta nada mas que los aspectos especificos de la nueva

area en cuestion.

Requiere solo una revision por la gerencia del sistema integrado, lo que
facilitaria la evaluaciéon e implantacion de programas y medidas a sequir.
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Simplificaria la documentacion necesaria al ser esta Unica, lo que traeria
consigo transparencia, facilidad de manejo y reduccion de costos de
mantenimiento.

Al tender a un sistema anico y, por lo tanto a un sistema mas facil de manejar,
desarrollar y mantener, ayudaria y animaria a las organizaciones a mejorar su
competitividad y su situacion en el mercado. A este respecto hay que tener en
cuenta que cada vez los contratistas principales exigen a sus subcontratistas
gue al menos tengo el certificado 1ISO 9000

Reduce los costos de implementacion al no hacerlo uno por uno, por el tiempo
gue se dedica al proceso, asi como los costos de consultoria y eventualmente
los costos de certificacion.

3.17. DESVENTAJAS DE UN SISTEMA INTEGRADO

v' Mayor esfuerzo en materia de formacion, de organizacién y de cambio de la

cultura empresarial.

Mayor coste de implantacion, en relacidbn con un solo sistema particular de
gestion. Si ya es dificil en cualquier organizacion a poner a rodar uno solo de
estos sistemas, hay que pensar lo que seria implantar los tres a la vez. Por esto
la tonica actual de las organizaciones es implantar un Sistema de Gestion de la
Calidad, y posteriormente ir integrando la gestion medioambiental y la seguridad
y salud ocupacional.

Mayor tiempo en la fase de implementacion mientras se documenta el
cumplimiento de cada uno de los requisitos para las diferentes normas.

3.18. TIPOS DE INTEGRACION

Para alcanzar un sistema totalmente integrado, la empresa tendra que plantearse

un proceso en el que dependiendo de su situacidén inicial y del camino elegido para

conseguir la integracion, es decir del grado de integracion de las metodologias y

de la estructura organizativa existente en cada momento, podra situar a la

empresa encuadrada en uno de los siguientes cuatro casos:
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3.18.1. Integracion NULA

v

Diferentes responsables para los distintos sistemas, de forma que alguno pueda
gue ni siquiera exista. Esto repercute en un aumento de costes de estructura.

Diferente documentacion para los diferentes sistemas, lo que se traduce en
exceso de la misma, y re-trabajo.

Sistemas muy enfocados al control y muy poco a la mejora

Enfoque aconsejado en el proceso de integracion: Integracion metodolégica.

3.18.2. Integracion organizativa

v

Un solo responsable con desequilibrio en las distintas areas por deformacion
segun el origen formativo del responsable. Es un caso tipico en las PYMES.

Estructura documental muy poco integrada
Metodolbgicamente se sigue lejos de la integracion.

Enfoque aconsejado en el proceso de integracion: Integracion metodolégica

3.18.3. Integracion metodologica

v

Varios responsables pero con integracion metodoldgica. Se mantienen altos
costes de estructuras y se favorecen los conflictos entre disciplinas. Es comuan
en las grandes empresas.

Se tiene integracion documental y por lo tanto menor cantidad de documentos

Cuanto menos integrado este el sistema, mas se favorece la influencia del
técnico. Por esto el técnico suele ser el freno de la integracion.

Enfoque aconsejado en el proceso de integraciéon: Integracion Total, ya que
existe la madurez suficiente.
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3.18.4. Integracion total

v Un solo responsable de Calidad, medio ambiente y prevencion, con una
verdadera funcion de staff. Existirdn conflictos pero no afectaran a las
actividades por ser staff.

v Documentacion reducida.

v' La integraciéon suele afectar a los procesos criticos pero puede extenderse a
todos los demas.

3.19. CONCEPTO DE CERTIFICACION Y ENTES CERTIFICADORES

“La Certificacion se entiende como el procedimiento mediante el cual una tercera
parte da constancia por escrito o por medio de un sello de conformidad que un
producto, un proceso o0 un servicio cumplen los requisitos especificados en el

reglamento”*“.

También es el procedimiento mediante el cual una tercera parta diferente al
productor y al comprador asegura, por escrito que un producto, un proceso 0 un
servicio, cumplen con los requisitos especificados, por esta razon constituye una
herramienta valiosa en las transacciones comerciales nacionales e
internacionales. “Es un instrumento insustituible para generar confianza en las

relaciones cliente proveedor’®

Las compafias certificadoras en la Norma ISO 9000 en Colombia que operan y

estan acreditadas por la Superintendencia de Industria y Comercio son®®:

!4 Decreto 2240 de la SIC
'% http://www.icontec.org.co/certificacion.asp

18 http://www.sic.gov.co
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v' S.G.S. Colombia S.A.

v' Corporacion Centro de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico - CIDET
v B.V.Q.l. Colombia Ltda.

v Cotecna Certificadora Services Ltda.

v Intertek Systems Certification Colombia

v Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion - ICONTEC
v Applus Colombia Ltda.

v International Certification & Training S.A.

Las compaiiias certificadoras en la Norma OHSAS 18001 en Colombia que operan

y estan acreditadas por la Superintendencia de Industria y Comercio son'’:

v' Consejo Colombiano de Seguridad
v Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion - ICONTEC
v' S.G.S. Colombia S.A.

v B.V.Q.l. Colombia Ltda.

7 http://www.sic.gov.co
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http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-3-1.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-5-1.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-4-1.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-7-1.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-11.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-2-1.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-17.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-8.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-9.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-2-6.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-3-6.pdf
http://www.sic.gov.co/Informacion_Interes/Entidades%20acreditadas/Org%20Certificacion/1-4-4.pdf

4. MARCO LEGAL

La salud ocupacional esta enfocada en la proteccion de la salud de los

trabajadores, y esta es reconocida legalmente en el articulo 81 de la ley novena de

1979, en el cual se sefala la Salud como una condicion indispensable para el

desarrollo socioeconémico del pais.

Con el fin de cumplir las nuevas exigencias que surgen en materia laboral, las

normas en materia de Salud Ocupacional, a continuacion se describe un resumen

de las leyes que rigen la Salud Ocupacional en Colombia:

v

Ley 92 de 1979, es la Ley marco de la Salud Ocupacional en Colombia. Por la
cual se dictan medidas sanitarias. Normas para preservar, conservar y mejorar

la salud de los individuos en sus ocupaciones.

Resolucion 2400 de 1979, conocida como el “Estatuto General de Seguridad”.
Emanada del Ministerio de Trabajo y Seguridad Social que estable
disposiciones sobre vivienda, higiene y seguridad en establecimientos de

trabajo.
Decreto 614 de 1984, que crea las bases para la organizacion vy
administracion de la Salud Ocupacional. Por el que se determinan las bases

para la organizacion y administracion de la salud ocupacional en el pais.

Resolucion 2013 de 1986, que establece la creacion y funcionamiento de los

Comités de Medicina, Higiene y Seguridad Industrial de las empresas.

Resolucion 1016 de 1989, que establece el funcionamiento de los Programas

de Salud Ocupacional en las empresas. En el articulo 4, paragrafo 1, se obliga
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a los empleadores contar con un Programa de Salud Ocupacional, especifico

y particular.

Ley 100 de 1993, Por la cual se organiza el sistema de Seguridad Social
Integral.

Decreto 1295 de 1994, Por el cual se determina la organizacion y
administracion del sistema general de riesgos profesionales.

Ley 776 de 2002, Por el cual se dictan normas sobre la organizacion,

administracion y prestaciones del Sistema General de Riesgos Profesionales.

Ley 828 de 2003, Por la cual se expiden normas para el Control a la Evasion
del Sistema de Seguridad Social.

Resolucion 4002 de 2007, Por la cual se adopta el Manual de Almacenamiento

y/o acondicionamiento para Dispositivos Médicos.
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5. INFORMACION DE LA EMPRESA

5.1. RESENA HISTORICA

PROMEFAR nace en Mayo de 2005 a raiz de la suspension de la empresa
PROMED LTDA., la cual se disuelve por problemas personales entre sus socios,
por lo cual Enrique Gomez Diaz crea una nueva empresa de distribucion de
Medicamentos ubicada en la Av. Quebrada Seca N° 33 -42. Tras la muerte de su
fundador el 17 de Septiembre de 2005, Sebastidn GOmez Yafiez, su hijo toma el
control de la empresa y traslada su ubicacion a la Cra 24 N° 17 — 51, en donde
funciona actualmente. En su corta vida PROMEFAR LTDA., ha expandido su

portafolio de producto y su alcance en la distribucion.

5.2.0BJETO SOCIAL

Que por escritura publica N°.167 de fecha 29/01/2009 antes citada consta: “...El
objeto principal de la sociedad lo constituye: La comercializacion y distribucion de
productos médicos desechables, farmacéuticos, elementos de utilidad quirargica,
instrumental hospitalario; material y equipo clinico, material y equipo odontologico,
productos naturales, articulos de aseo, cosméticos y de tocador. En desarrollo de
este objetivo la sociedad podra comprar 0 enajenar bienes inmuebles,
hipotecarlos, dar y adquirir y vender los mismos inmuebles, darlos en prenda, dar
y tomar en arriendo los inmuebles, celebrar toda clase de contratos con entidades
bancarias o de crédito o intermediarios financieros hacer parte de otras
sociedades, celebrar contratos de mutuo con cualquier entidad o persona natural o
juridica, dar en garantia sus bienes para respaldar obligaciones de terceros y en
general realizar todos los actos y contratos necesarios para el cabal cumplimiento

del objetivo social y en relacion directa con el mismo.
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5.3.INFORMACION GENERAL

TIPO DE EMPRESA Sociedad Limitada.

REPRESENTANTE LEGAL Sebastian Gomez Yafez

NIT 804.013.374-2

EIEAGEIN CRA 24 N° 17 — 51, San Francisco,
Bucaramanga, Santander
Actualmente PROMEFAR LTDA., atiende

CLIENTES los mercados de Santander, Norte de
Santander y Bolivar.

NUMERO DE EMPLEADOS 16 Empleados

5.4.MISION18

PROMEFAR LTDA., es una empresa comercializadora de medicamentos y
productos hospitalarios, dedicada a proveer a las diferentes entidades estatales,
clinicas, droguerias y veterinarias del oriente Colombiano, a través de buenas
practicas de almacenamiento y distribucion, con productos de excelente calidad
gue generan respaldo a nuestra labor, incrementando al mismo tiempo el

bienestar de nuestros trabajadores.

5.5.VISION19

En el 2012, PROMEFAR LTDA., sera una empresa que se desarrolle de manera
eficaz, confiable, sdlida y rentable; por medio de un mayor posicionamiento en el
mercado, aumento de la oferta de productos y captacion de clientes estatales, con

el fin de brindar una mejor calidad en el servicio.

8 PROMEFAR LTDA.
' PROMEFAR LTDA.
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5.6.DESCRIPCION DEL MERCADO

La cadena productiva de PROMEFAR LTDA., comprende la DISTRIBUCION de
principios activos, medicamentos, antibidticos, vitaminas y medicamentos

biolégicos.

La estructura de la cadena se caracteriza por la participacion de laboratorios
nacionales y de laboratorios filiales de empresas transnacionales, los cuales
superan los 300 laboratorios.

Actualmente los lideres en el Mercado son:

DROSAN, DROCOL, REPRESANDER Y DF.

5.7.CARGOS ACTUALES

v Gerente

v' Subgerente

v' Contador

v' Jefe de Compras
v Jefe de Ventas

v' Jefe de Bodega

v Secretaria

v' Auxiliar de Bodega

v' Empacadores

50



v' Mensajeros

v Vendedores

5.8.ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Fuente. Autor del Proyecto
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6. DESARROLLO DEL PROYECTO

6.1. SITUACION DE LA EMPRESA EN EL INICIO DEL PROYECTO

PROMEFAR LTDA., es una empresa con 8 afos en mercado pero que
actualmente no cuenta con ningun trabajo de gestion, lo que conlleva a que se
necesite el levantamiento de toda la informacién necesaria para la documentacion
e implementacion de un sistema integrado de calidad y seguridad industrial. Es
necesario también crear una cultura empresarial que permita facilitar la

capacitacion y el mantenimiento de los cambios a realizarse en la empresa.

Para identificar la situacion en la que se encontraba la empresa con respectos a
las normas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007, se hace un diagnadstico inicial

con la ayuda del auditor interno, el cual se incluye esta en el anexo A.

Para realizar este diagnéstico se compara cada uno de los numerales de las dos
normas, 1SO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007, contra la situacion de la empresa
para evidenciar si existe o no cumplimiento de estos. Se asigharon tres

calificaciones asi:

C: CUMPLE, Se da el 100% de la calificacion del punto
CP: CUMPLE PARCIALMENTE, Se da un 50% de la calificacion del punto
NC: NO CUMPLE, Se da el 0% de la calificacion del punto.

Después de realizar el diagnostico se evidencio que PROMEFAR LTDA., cumple

con la norma ISO 9001:2008 en tan solo un 16,6% mientras que la en la Norma

OHSAS se evidencia un incumplimiento total.
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6.2. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, SEGURIDAD Y
SALUD OCUPACIONAL

El sistema Integrado de Gestion se ha realizado para todos los procesos,

misionales, gerenciales y de apoyo de la empresa.

6.3. EXCLUSIONES DEL SISTEMA

Se excluyen los numerales:

v Numeral 7.1 de la NTC-ISO 9001:2008, PROMEFAR LTDA. se encarga
exclusivamente de la comercializacion de productos médicos, mas no fabrica y

por ende no disefia ningun producto y/o servicio.

v" Numeral 7.3 de la NTC-ISO 9001:2008, pues al ser una empresa comercial no

se encarga del disefio y desarrollo de los productos.

v Numeral 7.5.4 de la NTC-ISO 9001:2008, Debido a que en PROMEFAR

LTDA. no se maneja propiedad de los clientes.

6.4. IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS DE PROMEFAR LTDA.

6.4.1.Mapa de procesos
Se hizo un andlisis de los procesos que maneja la empresa PROMEFAR LTDA.,
teniendo en cuenta el tipo de proceso y la interaccibn que hay entre ellos,

clasificandolos de la siguiente manera:
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v' Procesos Gerenciales: Son aquellas actividades que realiza la gerencia
destinadas a la planificacion, asignacion y direccion de los recursos tanto
econémicos como humanos. Son las actividades encaminadas a dar una

directriz a la organizacion.

v" Procesos Misionales: Son todas las actividades encaminadas a cumplir con la
mision de la empresa, son las encargadas directamente de desarrollar las

estrategias implementadas en los procesos gerenciales.

v Procesos de Apoyo: Son los procesos que soportan a los otros procesos, con
las actividades necesarias para el funcionamiento de la empresa pero que no
hacen parte su razén social.

llustracién 3. Mapa de Procesos

PROCESOS GERENCIALES

\/

PROCESOS MISIONALES

LT s el

= —
PROCESOS DE APOYO

Fuente. Autor del Proyecto
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6.4.2. Caracterizacion de procesos
Para cada uno de los procesos definidos se hizo la descripcion de sus entradas y
salidas bajo el ciclo PHVA, cada caracterizaciéon define:
v' Obijetivo del Proceso
v" Responsable del Proceso
v' Entradas y Salidas
v Actividades a Realizar
v" Documentos necesarios
v' Parametros de Control
v" Recursos Necesarios
La caracterizacion de los procesos se encuentra dentro de los anexos del manual
de Calidad (ANEXO B)
6.5. SENSIBILIZACION DEL PERSONAL
La Sensibilizacion de un Sistema Integrado de Gestidon es tal vez la parte mas
importante de un proceso, ya que de esta depende el éxito o fracaso del sistema a

largo plazo, es por esto que se empieza con este paso para asegurar el

compromiso de todo el personal en la empresa.
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Después de hacer el diagndstico inicial en PROMEFAR LTDA., se evidencia la
falta de una cultura de calidad y a su vez una falta de cultura en seguridad y salud
ocupacional, por lo cual se realiza una primera sensibilizacion para que todos
conozcan de que se trata el proceso, y cual es la importancia de la colaboracion
de todos los integrantes de la empresa para que este sea llevado a cabo con éxito.
Estas sensibilizaciones se llevaron a cabo con el apoyo del consultor y en grupos

divididos segun areas de trabajo.
Tras realizar estas sensibilizaciones, se hace un plan de capacitaciones (Anexo C)

gue acompafie el proceso de documentacion e implementacion de un sistema
integrado en ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007.

6.6. PLANIFICACION GENERAL DEL PROYECTO

Para poder llevar a cabo la planificacién del sistema de gestion de Calidad y
Seguridad y Salud Ocupacional, se llevé a cabo el siguiente esquema:

llustracion 4. Planificacién General

INFORMACION DE
SALIDA

Disposiciones
establecidas

Qué

ENTRADA Comé
Definir
Cuando

DE LA CALIDAD
INFORMACION DE Establecer

Determinar ,
Con qué

Quién

Fuente. Material Diplomado Sistema Integrados de Gestion HSEQ
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Como informacion de entrada tomamos el diagndstico inicial de la empresa y los

requisitos legales a los cuales esté sujeta la empresa.

En el proceso de planificacion de la calidad se revis6 la mision y vision de la
empresa, se definieron la politica, objetivos de calidad y seguridad y salud
ocupacional, planes de calidad y seguridad y salud ocupacional, manual de
calidad y seguridad y salud ocupacional e indicadores para cada uno de los
objetivos.

6.6.1. Evaluacion de la vision y la mision
Se hizo una reunién con el Gerente y la Subgerente en donde se evaluo la validez
de la mision y la vision actual, en la cual se acord6 dejar estas tal como estaban

definidas pues estas siguen siendo validas para la razén social de la empresa.

6.6.2. Construccion de la politica integrada en calidad y seguridad y salud

ocupacional
Para elaborar la politica de Calidad se utilizo una matriz de doble entrada, por un
lado teniamos las expectativas y metas de la empresa para el futuro, y por el otro
lado las expectativas de cliente, a cada uno de estos items se les asigno un
puntaje de acuerdo a la importancia que tenian estos en un caso para la empresa
y en el otro para el cliente, siendo la puntuacién mas alta la mas importante y la

mas baja la de menor importancia para la empresa.

57



Tabla 1. Politica De Calidad 1

EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS Y METAS DE LA ORGANIZACION
o i z S .
> ww E " a2 a
< E S o o | = = o
Z b = o © |O < =
o = O v |2 z |z = o)
i 9 © w P ra) E = < 2 )
POLITICA DE CALIDAD PROMEFAR LTDA = 3:' = a <« g <Z( o 5 E 3:' = = o
o = a o § ©@s5|85 9L s =z < s &
= O = < & o = E o) (@) i} a >
£ 2 © SE 22 2982 8 =238
S = S g w |2 E %‘ <§( S B > x &
< < Z v = 5 w he) |<_£
z 5 © Z2 | E |© ] =
o = (@] & un < < w
@] = < o & | )
o < = =
8 << [ a <
© S <
EXPECTATIVAS NECESIDADES
IMPORTANCIA
Y REQUISITOS LEGALES Y DEL 1 7 4 6 2 5 3
RELATIVA
CLIENTE
TIEMPO DE ENTREGA 4 3 5 5 1 3 1 1
BUEN PRECIO 5 5 5 3 5 1 1 3
CALIDAD DE LOS
3 5 5 5 5 3 1 3
MEDICAMENTOS
CONDICIONES DE ENTREGA 3 3 5 5 5 1 1 3
CUMPLIMIENTO DE LA
3 1 3 3 1 5 1 1 3
LEGISLACION
ASESORIA POR PARTE DE LOS
2 3 5 1 3 1 5 1
VENDEDORES
5. TOTAL 3. PARCIAL 1. NULA

Fuente. Autor del Proyecto

Después de esto multiplicamos el valor de la importancia, y la relacion entre cada
una de las relaciones y sumamos horizontal y verticalmente para obtener los items

mas importantes.
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Tabla 2. Politica De Calidad 2

EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS Y METAS DE LA ORGANIZACION

Fuente: Autor del Proyecto
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8 = = 5 “J 2
= S & s 2
EXPECTATIVAS NECESIDADES
IMPORTANCIA
Y REQUISITOS LEGALES Y DEL 1 7 4 6 2 5 3 4
RELATIVA
CLIENTE
TIEMPO DE ENTREGA 12 140 80 24 24 20 12 16| 328
BUEN PRECIO 25 175 60 150 10 25 45 60| 550
CALIDAD DE LOS
15 105 60 90 18 15 27 60| 390
MEDICAMENTOS
CONDICIONES DE ENTREGA 9 105 60 90 6 15 27 12| 324
CUMPLIMIENTO DE LA
) 3 21 4 30 2 5 9 4| 78
LEGISLACION
ASESORIA POR PARTE DE LOS
6 70 8 36 4 50 6 8| 188
VENDEDORES
70 616 272 420 64 130 126 160

Teniendo los valores ordenamos de mas importante a menos importante tanto las

expectativas de los clientes como las de la empresa como se muestra:
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Tabla 3. Importancia Criterios Clientes

EXPECTATIVAS, VALOR
NECESIDADES Y
REQUISITOS DEL CLIENTE OBTENIDO
BUEN PRECIO 550
CALIDAD DE LOS 390
MEDICAMENTOS
TIEMPO DE ENTREGA 328
CONDICIONES DE ENTREGA 324
ASESORIA POR PARTE DE 188
LOS VENDEDORES
CUMPLIMIENTO DE LA 78
LEGISLACION
Fuente: Autor del Proyecto

Tabla 4. Importancia Criterios Empresa
EXPECTATIVAS DE LA VALOR
PARTES INTERESADAS OBTENIDO
SATISFACCION DEL CLIENTE 616
CAPTACION DE NUEVOS 55
CLIENTES INSTITUCIONALES
CALIDAD DE ENTREGA 272
AUMENTAR EL
PORTAFOLIO DE 160
PRODUCTOS
MEJORA DE LA
COMPETENCIAS DEL 130
PERSONAL
ADECUACION DE LA 126
PLANTA FiSICA
POSICIONAMIENTO 20
REGIONAL/ O NACIONAL
OPTIMIZACION DE LOS 64

SISTEMAS DE CONTROL

Fuente:

Autor del Proyecto
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Para poder integrar esta politica con la Seguridad y Salud ocupacional de los
trabajadores, se hizo el panorama de riesgos, basado en el formato de la ARP
SURA, encontrado en su péagina de Internet y en la Guia Técnica Colombiana
GTC- 45 ANEXO D, quedando la politica integrada asi:

‘“PROMEFAR LTDA., estd comprometida con lograr la satisfaccion de los clientes
y captar nuevos clientes institucionales por medio de productos de excelente
calidad a los mejores precios, buscando siempre la mejora continua de la

empresa, procurando brindar las condiciones mas favorables para la mayor

comodidad de los trabajadores”.?

6.6.3.Despliegue de los objetivos

Tomando como base la politica integrada se definieron los siguientes objetivos:

v' Entregar Productos de excelente calidad a todos nuestros clientes.

v Aumentar el nimero de Clientes Institucionales

v" Aumentar el nimero de Productos en el portafolio

v Tener Talento Humano constantemente capacitado aumentando sus
competencias

v Aumentar la cantidad de clientes fieles

v' Implementar programas de Seguridad y Salud ocupacional

2% Sistema Integrado de Gestion PROMEFAR LTDA.
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6.6.4.Indicadores de gestion

Para cada uno de los objetivos del Sistema Integrado, se disefio un indicador, el
cual permite medir el nivel de cumplimiento de estos objetivos, con lo que
podemos saber si la politica de Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional, se esta
cumpliendo.

Para cada uno de los objetivos, se determino:

v" Nombre

v' Método de Calculo

v Meta

v Frecuencia de Medicién

v Proceso Relacionado

v' Base de datos

Los indicadores implementados permiten controlar la eficiencia y eficacia de los
procesos del Sistema de Gestion de Calidad, Seguridad Industrial y Salud
Ocupacional en PROMEFAR LTDA., de manera tal que se pueda trabajar siempre

en pro de la mejora continua.

En la tabla 5 podemos visualizar los indicadores relacionados con su férmula de

célculo, proceso, frecuencia de medicion y base de datos.
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Tabla 5. Objetivos e indicadores

PROCESO BASE DE
OBJETIVO RELACIONADO INDICADOR FRECUENCIA DATOS
= VALOR DE
Entregar productos de ALISTAMIENTO, | DEVOLUCIONES/
excelente calidad a DISTRIBUCION | VALOR TOTAL DE 3 MESES SISTEMA
todos nuestros clientes. Y VENTAS PRODUCTOS
VENDIDOS
, NUMERO DE
Aumentar el nimero de | ALISTAMIENTO, CLIENTES Base de Datos

Clientes

DISTRIBUCION

o INSTITUCIONALES de Clientes
Institucionales Y VENTAS NUEVOS
= CANTIDAD DE
PRODUCTOS
Aumentar el nimero de OFRECIDOS F -
Productos en el COMPRAS CANTIDAD DE 3 MESES Portafolio
portafolio PRODUCTOS I/
CANTIDAD DE
PRODUCTOS |
Tener Talento Humano . .
constantemente RECURSO NUMERO DE Registros
capacitado aumentando HUMANO CAPACIT,IACIONES 3 MESES Recursos
. POR PERIODO Humanos
sus competencias
= NUMERO DE
CLIENTES FINALES
- NUMERO DE
Aumentar la cantidad de GESTION CLIENTES 3 MESES Base de Datos
clientes fieles GERENCIAL INICIALES/ de Clientes
NUMERO DE
CLIENTES
INICIALES
NUMERO DE
Implementar programas RECURSO PROGRAMAS DE Documentacién
de Seguridad y Salud SEGURIDAD Y 3 MESES Recursos
. HUMANO
ocupacional SALUD Humanos
OCUPACIONAL

Fuente: Autor del Proyecto
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6.7. PLANES DE CALIDAD

Con base en los objetivos e indicadores de calidad se formularon los planes de

Calidad en los cuales especifican las actividades, los responsables y las fechas de

inicio y finalizacion de las actividades a realizar.

En la siguiente tabla se ha un resumen de los planes de Calidad elaborados, en

donde quedan las actividades a realizar para logra cada uno de los objetivos con

Su responsable.

Tabla 6. Resumen Planes de Calidad

medicamentos

OBIJETIVO ACTIVIDAD RESPONSABLE PROCESO INDICADOR ASOCIADO
Visitar a los posibles
clientes institucionales y JEFE DE
) ofrecer nuestro VENTAS
Aumentar el nimero portafolio ALISTAMIENTO, NUMERO DE CLIENTES
de Clientes DISTRIBUCION INSTITUCIONALES
Institucionales Pedir a nuestros clientes Y VENTAS NUEVOS
institucionales actuales JEFE DE
gue nos referencien con VENTAS
otras instituciones
En base a los pedidos de
los clientes sacar un
listado de los nuevos i/EEFI\IlETiES = CANTIDAD DE
Aumentar el numero | Productos a introducir PRODUCTOS OFRECIDOS
de Productos en el | en el portafolio COMPRAS F - CANTIDAD DE
portafolio Aumentar la Capacidad PRODUCTOS I/
de Ia Bodega GERENTE CANTIDAD DE
PRODUCTOS |
Invertir en Inventario JEFE DE
COMPRAS
Cumplir con las JEFE DE
promesas de venta VENTAS
Mantener buenos JEFE DE = NUMERO DE CLIENTES
Precios COMPRAS
Aumentar la cantidad . GESTION FINALES - NUMERO DE
de dientes fieles Solucionar los problemas | VENDEDORES — GERENCIAL CLIENTES INICIALES/
de nuestros GERENTE NUMERO DE CLIENTES
Prestar asesoria sobre el INICIALES
uso de los VENDEDORES —
GERENTE

Fuente. Autor del Proyecto
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6.8. ELABORACION DEL MANUAL DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO

Para cumplir con uno de los requisitos legales, resolucién 4002 de 2007, se
elaboro el manual de capacidad de almacenamiento, en el cual se exige mantener
documentados todos los procedimientos relacionados con el manejo de
medicamentos, abastecimiento, recepcion, almacenamiento, alistamiento de

pedidos y transporte.

También este manual requiere llevar registros de seleccion y evaluacion de
proveedores, recepcion de medicamentos, productos no conforme, devoluciones,
control de averias, inventarios, control de fecha de vencimiento, control de
temperatura y humedad y entrega a la empresa que maneja la disposicion final en

caso de averia de la mercancia.

Este manual lo encontramos en el ANEXO E.

6.9. ELABORACION DEL PROGRAMA DE SALUD OCUPACIONAL SEGUN LA
GUIA TECNICA COLOMBIANA GTC-34

Para cumplir con los objetivos de Salud Ocupacional se disefio un programa de

Salud Ocupacional teniendo en cuenta la Guia Técnica Colombiana, GTC- 34

Un programa de Salud ocupacional consiste en el diagnostico, planeacion,
organizacion, ejecucion y evaluacion de las actividades tendientes a preservar,
mantener y mejorar la salud individual y colectiva de los trabajadores en sus
ocupaciones y que deben ser desarrolladas en sus sitios de trabaja en forma

integral e interdisciplinaria.
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En el programa de Salud Ocupacional se desarrollaron 2 Subprogramas: Medicina

Preventiva y del Trabajo, Higiene y Seguridad Industrial.

El programa de Salud Ocupacional contiene la politica, el objetivo, la descripcion,
el organigrama, el diagnostico (Panorama de Riesgos), los subprogramas, el
cronograma y el presupuesto, mas no la evaluaciéon debido a que no es parte del

proyecto la implementacion y sin esta no se puede evaluar el programa.

6.9.1.Subprograma medicina preventiva y del trabajo

Este subprograma tiene como finalidad la promocion, prevencion y control de la
salud del Talento Humano frente a los factores de riesgo ocupacionales. Ademas,
recomienda los lugares de mejores condiciones para realizar cada una de las

tareas.

Para poder disefiar el subprograma de Medicina preventiva y del trabajo se
identificaron las condiciones de salud cada uno de los puestos de trabajo, con
base a las anotaciones hechas a partir de estas observaciones y la
reglamentacion del articulo 10 de la resolucién 1016 de 1989 se planearon las

actividades del Subprograma de Medicina Preventiva y del Trabajo.

Las actividades disefiadas para el subprograma de Medicina Preventiva y del

Trabajo fueron las siguientes:

v' Implementacién de examenes médicos de ingreso, retiro y periddicos

v" Hojas de Seguridad: Para aquellos medicamentos que se considere necesario

v' Registro de Ausentismo
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v Indices de Ausentismo

v" Implementacion de Botiquin

v" Promocion de actividades de Recreacion y Deporte.

6.9.2. Subprograma medicina higiene y seguridad industrial

Este Subprograma, tiene como objeto la identificacion, reconocimiento, evaluacion
y control de los factores ambientales que se originen en los lugares de trabajo y
gue puedan afectar la salud de los trabajadores.

El disefio de este subprograma se llevo a cabo teniendo en cuenta el articulo 11

de la resolucion 1016 de 1989, las actividades disefadas fueron:

v' Elaboracién de un Panorama de Riesgos: se hace con el fin de identificar los

riesgos a los que estan sometidos los empleados de la empresa

v" Programa de Capacitaciones con base en lo encontrado en lo encontrado en el

panorama de riesgos.
v' Conformacién y Registro del Comité Paritario de Salud Ocupacional (COPASO):
en el Programa de Salud ocupacional se especificaron los pasos a seguir para

la conformacion de este comité.

v Plan de emergencias: se disefio un plan de emergencias que indica las

actividades que deben realizarse antes, durante y después de una emergencia.
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7. DOCUMENTACION

7.1. DETERMINAR NECESIDADES DE DOCUMENTACION

El propésito de documentar el Sistema de Gestion de Calidad, Seguridad y Salud
Ocupacional es estandarizar los procesos de la empresa de manera tal que el
buen funcionamiento de la empresa no dependa del personal, de forma que
cualquier persona que cumpla con el perfil establecido por la empresa pueda
cumplir las funciones necesarias sin depender de la experiencia del personal que

la ha ejecutado tales funciones en el pasado.

La importancia de la Normalizacion en la Organizacion se da por la elevacion del
nivel de calidad de los procesos de la organizacion, la contribucion al logro de las
estrategias de la organizacion y el soporte basico de los programas de Gestion

integrados.

Los documentos a desarrollar para el Sistema Integrado de Gestién en Calidad y
Seguridad y Salud Ocupacional seran todos los obligados por las normas I1SO
9001:2008 y OHSAS 18001:2007, afadiendo todos los documentos necesarios

para el buen funcionamiento de la empresa.

A Continuacién se muestra los Procedimientos y registros exigidos por las Normas
ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007
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Tabla 7.

Procedimientos exigidos

PROCEDIMIENTO NORMA
Control De Documentos ISO 9001, OHSAS 18001
Control de Registros I1ISO 9001

Auditoria Interna

ISO 9001, OHSAS 18001

Control de Producto No Conforme

ISO 9001

Accion Correctiva

ISO 9001, OHSAS 18001

Accion Preventiva

ISO 9001, OHSAS 18001

Control Operacional

OHSAS 18001

Matriz de identificacion de peligros y riesgos

OHSAS 18001

Matriz de identificacion de requisitos legales

OHSAS 18001

Toma de Conciencia

OHSAS 18001

Formacion

OHSAS 18001

Comunicacién

OHSAS 18001

Participacion y Consulta

OHSAS 18001

Plan de Emergencias

OHSAS 18001

Medicién y seguimiento de SYSO

OHSAS 18001

Evaluacion de otros requisitos

OHSAS 18001

Investigacion de Incidentes

OHSAS 18001

No Conformidad

OHSAS 18001

Fuente. Autor del Provecto
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Tabla 8. Registros Exigidos

REGISTRO NORMA
Revisién Gerencial ISO 9001
Educacién, Formacion, Habilidades y | ISO 9001, OHSAS
Experiencia 18001
Resultados de la revision y de las | ISO 9001, OHSAS
acciones originadas 18001
Seleccion y Evaluacion de Proveedores | ISO 9001
Trazabilidad ISO 9001
Resultados de la Calibracion ISO 9001
Y ISO 9001, OHSAS
Auditoria Interna 18001
Seguimiento y medicién del producto ISO 9001
Producto no conforme ISO 9001
Resultado de acciones correctivas ISO 9001
Resultados de acciones preventivas ISO 9001
Panorama de riesgos OHSAS 18001
Comunicacion OHSAS 18001
Investigacion de Incidentes OHSAS 18001

Fuente. Autor del Proyecto

7.2. DISENO DE LA DOCUMENTACION

Para disefiar los documentos del Sistema de Gestion de Calidad, Seguridad y
Salud Ocupacional de PROMEFAR LTDA., lo primero que se hizo fue unificar los
documentos exigidos en comun por las dos normas, y cuales eran independientes

entre si.

La documentacion disefiada para PROMEFAR LTDA., comprende: Manual
Integrado de Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional, Procedimientos obligatorios
de las Normas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007, otros procedimientos

requeridos por la organizacion, instructivos, manuales guias y formatos.
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llustracién 5. Sistema Documental

Fuente. Material Diplomado Sistemas Integrados de Gestion HSEQ ASEDUIS

7.2.1.Procedimientos obligatorios comunes para los 2 sistemas

v CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS:

Este fue el primer procedimiento a definir pues en él se encuentran los parametros
de disefio para los documentos y los registros, estandarizando asi el disefio de

estos.

Para la elaboracion de documentos y registros se tendra en cuenta los siguientes

parametros:

ENCABEZADO
Para elaborar documentos tales como Manuales, Procedimientos, Planes de
Calidad e Instructivos, se utilizara como encabezado en todas las hojas del

documento:
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Tabla 9. Encabezado Documentos

Codigo WXYYZZ

NOMBRE DEL DOCUMENTO Version 0
Fecha DD/MM/AA

Elaboro: Pagina # de #

“Nombre” ) “Nombre”

“Cargo” Aprobo: “Cargo”

Fuente. Sistema Integrado PROMEFAR LTDA.

Para los formatos se suprime la casilla de paginacion, de fecha, Elaboré y Aprobo,

guedando de la siguiente forma:

Tabla 10. Encabezado Formatos

NOMBRE DEL FORMATO

Cddigo

WXYYZZ

Version

Fuente. Sistema Integrado PROMEFAR LTDA.

El codigo hace referencia a la identificacion del documento del Sistema de Gestidon

de Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional, la codificacion a utilizar sera la

siguiente:

W-> Tipo de Documento
X-> Sistema de Gestion al que pertenece
YY-> Proceso

ZZ-> Consecutivo
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Tabla 11. Codificacién Encabezados

W: TIPO DE X: SISTEMA DE YY: PROCESO Z7:
DOCUMENTO GESTION CONSECUTIV
@)
Procedimiento @ P Sistema I GESTION GG
Instructivo | | Integrado Calidad GERENCIAL
Formato F y Seguridad COMPRAS CO
Manuales M C AL | Representa la
Planes de C . ALMACENAMIENT Secuencia de
. Sistema de @)
Calidad Calidad la
Fichas T DV | documentacion
Técnicas é:_SI?Tél\\A/IEE&ITTAC\)S’ iniciando con
Otros o Sistema de S : 01
Se%“;;ggd y RECURSO RH
Ocupacional HUMANO

Fuente. Sistema Integrado PROMEFAR LTDA.

VERSION: se refiere a un consecutivo de menor a mayor, empezando en 0, con el
cual se busca establecer el estado de la version actual del documento e identificar
el uso no intencionado de documentos obsoletos.

FECHA: identifica la fecha de aprobacion del documento.

PAGINA: numero de péaginas del documento y cantidad total de péaginas del

mismo.

ELABORO: se registra el nombre y el cargo de la persona quien elabora el

documento.

APROBO: registra el nombre y el cargo de la persona que aprueba el documento.

CUERPO DEL DOCUMENTO

Los documentos del sistema de gestion deben contener los siguientes elementos:

73



1. Objetivo: especifica el ¢ POR QUE? y ¢ PARA QUE? se requiere el documento
e identifica la finalidad hacia la cual deben dirigirse los recursos y esfuerzos
para dar cumplimiento al requisito que persigue.

2. Alcance: define la cobertura y limites del documento; cuando se considere
necesario se indican las exclusiones.

3. Definiciones: términos a los que hace referencia el documento.

4. Procedimiento: descripcién de la metodologia que permite cumplir con el
requerimiento, en el cual se enumeran paso a paso las actividades a seguir.
Este debe contener el COMO, QUIEN y CUANDO se desarrollan las
actividades.

En el siguiente cuadro se muestra qué es obligatorio para cada tipo de documento:

Tabla 12. Requisitos de los Documentos

o ©
g =
= v T c
< c ©° 8 9 b= =
. ; o
ftem 2 £ cz2 & E 8 £
S o S B 5 = O
= o a O < L 0
o Q =
a (I
Encabezado ° ° ° ° ° ° °
Objetivo . o o
Alcance ° ° °
Definiciones ° °
Procedimientos ° ° ° ° ° ° .
Registros o o

Fuente. Sistema Integrado PROMEFAR LTDA.

El procedimiento de control de documentos a seguir es el siguiente®:

?! Procedimiento PIGG01 “Control de Documentos y Registros”
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Crear, Modificar o eliminar un documento: Cualquier empleado puede identificar la
necesidad de crear, modificar o eliminar un documento del Sistema de gestion,
debe presentar una propuesta al lider de proceso, esta sera discutida y si es
aprobada se diligenciara el formato “Solicitud de creacion o modificacién de
documentos” FIGGO1, firmado por el lider del Proceso y se llevara a Gestion

Gerencial.

Analizar la creacién, modificacidon o eliminacion del Documento: Si es creacion de
un nuevo documento, se revisa la solicitud con lider del Proceso interesado
teniendo en que cuenta la relevancia del mismo para el Sistema de Gestion de
Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional.

Si se trata de una modificacion a un documento o eliminacion del mismo, se revisa
la solicitud con el lider del proceso interesado teniendo en cuenta que no vayan en
contra de el sistema de Gestion ni de las normas ISO 9001:2008 y OHSAS
18001:2007, ni de los requisitos legales, ni de la empresa, y que no afecte el

correcto funcionamiento ni del mismo proceso ni de los procesos relacionados.

Si la solitud no es viable, Rechazar y explicar motivos: Si la creacion, modificacion
o eliminacion del documento no es viable para el Sistema de Gestion, diligenciar
en el formato FIGGO1 las razones por las cuales fue rechazada la solicitud y

enviar la copia al lider de proceso interesado.
Si la solicitud es aceptada, Viabilizar la creacion, modificacion o eliminacion del
documento: Da viabilidad de crear modificar o eliminar el documento diligenciado

el formato FIGGO02.

En caso de eliminacion de un documento: Recoger los documentos obsoletos para

evitar su posterior uso y darles una disposicion final.

75



Elaborar o modificar el documento: Teniendo en cuenta lo descrito en este
procedimiento y en el Instructivo 11GG01 “Elaboracion de documentos”, y pasar a

gerencia para que los documentos sean aprobados.

Actualizar el listado Maestro de Documentos Internos: Ingresar el nuevo
documento o los datos correspondientes al cambio de este, ademas, las
modificaciones de los documentos quedan registradas en la casilla de
observaciones que se encuentra en el FIGG01

Distribuir y Divulgar el Documento: Segun el numeral 5.3 de la Norma 1SO 9001 y
el numeral 4.4.5 de la OHSAS.

El procedimiento Control de Registros a seguir es;

Establecer Registros: Los registros deben establecerse y mantenerse en un lugar
seguro, donde no puedan dafarse y/o perderse, para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como con la operacion eficaz del sistema de

gestion de Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional.

Asignar un lugar para el almacenamiento de los registros: El Gerente debera
asignar un lugar donde los registros puedan ser guardados y permanezcan
legibles, sean facilmente identificables. Las zonas de almacenamiento deben
garantizar la proteccidén contra la humedad, polvo, elevadas temperatura y otros

factores que influyan en el deterioro de los mismos.
Trazabilidad de los Registros: los registros deberan tener una ruta de acceso de

manera tal, que se puedan encontrar sin mayor complicacién, asegurando que

estos serdn encontrados para su posterior uso y andlisis.
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Archivo: el responsable del registro generado debera almacenarlo en las carpetas
destinadas para ello y depositar a su vez estas carpetas en los archivadores para
preservar su estado y evitar su deterioro, deberé llenar el Formato de Control de
Registros reportando cualquier anomalia.

Debe revisar que los registros sean coherentes con el tiempo, lugar y actividades
a las que correspondan; y podran estar en cualquier medio de presentacién ya sea

por medio impreso, medio magnético u otros medios.

v AUDITORIA INTERNA

En este procedimiento se define la metodologia, los requisitos y responsabilidades
para planear y realizar las auditorias internas de PROMEFAR LTDA., con el
proposito de determinar si su Sistema de Gestion de Calidad, Seguridad y Salud
Ocupacional es adecuado, y mantiene evidencias de los resultados y asegura la
competencia de los integrantes del equipo auditor. Con este procedimiento se da
cumplimiento al numeral 8.2.2 de la NTC ISO 9001:2008 y al 4.5.5 de la NTC
OHSAS 18001:2007.

El procedimiento a seguir para una auditoria se describe a continuacién®:

Preparar Programa de auditoria: al iniciar el cada afio, se elabora el programa de
Auditoria de Calidad FIGGO03, el cual debera contener la informacion acerca de las
auditorias del sistema de gestion, especificando recursos necesarios (tiempo,

presupuesto, persona) y el calendario de auditorias.

%2 procedimiento de Auditoria Interna PIGG02
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Comunicar Programa de Auditoria de Calidad: una vez elaborada la programacion
de auditorias esta se dan a conocer las fechas programadas a todos los
empleados por medio verbal y de la publicacion del cronograma en la cartelera de

la empresa.

Realizar los ajustes necesarios: realizar los ajustes que se consideren pertinentes.

Preparacion de la Auditoria en la lista de Chequeo: el coordinador de SIG con
base en los “DEBE” de las Normas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2007 vy
especificamente del requisito al ser auditado y la informacion extraida del analisis
de los documentos (reporte de no conformidades, reporte de acciones correctivas
y preventivas, o resultados de auditorias internas anteriores), prepara las listas de

chequeo genéricas con codigo FIGG04.

Reunidon de apertura: el auditor inicia la auditoria en la fecha y hora acordada
realizando la reunion de apertura con los responsables de atender la auditoria;
ésta reunién tiene como proposito exponer el alcance, criterios y objetivos de la
auditoria, Informar sobre los métodos que van a ser utilizados en la realizacion de
la auditoria, Confirmar los recursos que se deben proporcionar durante la
auditoria, Confirmar las fechas y horas de la realizacion de la auditoria, Aclarar

dudas e inquietudes, Acordar hora, fecha y lugar para la reunion de cierre.

Realizacion de la auditoria: se procede a desarrollar a desarrollar la auditoria de
acuerdo a lo establecido, durante la auditoria se retunen las evidencias a través de
entrevistas, examen de los documentos, observacidon de las actividades y

condiciones de las areas de interés.

Informe: una vez realizado el trabajo de campo, el auditor procede a elaborar el

informe de auditoria FIGG04 en donde especifica el nimero de no conformidades
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halladas, el nUmero de observaciones que se encontraron durante el trabajo de

campo Yy su respectiva descripcion

Realizar la Reunion de Cierre: presenta los hallazgos y conclusiones de auditoria
al &rea auditada para que estos sean discutidos y aceptados.

Realizar procedimientos Acciones Correctivas y Preventivas al proceso auditado.

Efectuar seguimiento y revision al Programa de Auditoria: el Programa de
auditoria sera revisado periddicamente para identificar la necesidad de acciones
correctivas o preventivas asi como oportunidades de mejora.

Realizar procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas: en caso de requerirse
ajustes al Programa de Auditoria, realizar las acciones correctivas y preventivas

necesarias.

v ACCION PREVENTIVA Y CORRECTIVA

El procedimiento de accion preventiva y correctiva se hace con el fin de establecer
y mantener procedimientos para eliminar no conformidades potenciales y
detectadas, con acciones preventivas y correctivas. Con este procedimiento se da
cumplimiento a los numerales 8.5.2 y 8.5.3 de la NTC ISO 9001 y 4.5.3.2 de la
NTC OHSAS 18001.

A continuacién se muestra la descripcion del procedimiento®;
Detectar la necesidad de accidén correctiva o preventiva: cualquier empleado

puede detectar la necesidad de generar una acciOn correctiva 0 una accion

preventiva, producto de una no conformidad real o potencial, cuyas posibles

%3 Procedimiento No Conformidades PIGG04
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fuentes son los informes de auditorias, quejas, reclamos o0 sugerencias,
evaluacion de la satisfaccion del usuario, productos o servicios no conformes,
revisiones por la direccion, andlisis de las tendencias de los procesos, informacion

de los productos o servicios, los riesgos u otra informacion de los procesos.

Describir la no conformidad real o potencial: el empleado que detecta la necesidad
de accidon preventiva o correctiva diligencia el formato “Acciones Correctivas vy
Preventivas”, determinando el proceso y subproceso al cual corresponde y

describiendo la no conformidad real o potencial.

Analizar la no conformidad real o potencial y definir la accion correctiva o
preventiva: el lider del proceso correspondiente al que se le ha encontrado la no
conformidad debe analizar junto con su equipo de trabajo las causas de esta y

deben definir un plan de accion para corregir el problema presentado.

Implementar el plan de accion: trazado el plan de accion, se procede a desarrollar

las actividades correspondientes.

Seguimiento del Plan de accion: el coordinador SIG o el Gerente deben hacer
seguimiento constante a los planes de accién tomados para corregir las no
conformidades, para verificar que las acciones se estén tomando de manera

correcta.
Verificacion del cumplimiento de las actividades: el coordinador del SIG, o el

Gerente verificara que las medidas para eliminar la no conformidad hayan sido

eficaces.

80



7.2.2.Procedimientos obligatorios para la norma ISO 9001:200

v CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Este procedimiento determina los pasos a realizar para identificar y controlar los
medicamentos no conformes con los requisitos del cliente y asi prevenir su uso o
entrega no intencional, tomando y delegando responsabilidad para generara
acciones para eliminar la no conformidad generada. Con este procedimiento se da

cumplimiento al numeral 8.3.

El procedimiento se describe a continuaciéon®*:

Detectar el Medicamento no conforme: cualquier empleado puede detectar un
medicamento no conforme por el incumplimiento de un requisito establecido en la

caracterizacion de productos del proceso respectivo.

Registrar el Medicamento no conforme: el empleado que detecta el producto y/o
servicio no conforme diligencia el formato “Control Producto no Conforme”
FCALO1 proponiendo la disposicién o tratamiento a efectuar (de acuerdo con lo
establecido en la caracterizaciéon de productos correspondiente) y lo entrega al

lider del proceso respectivo, junto con el producto o productos en cuestion.

Andlisis de No Conformidades: el coordinador del SIG, recopila la informacién de
reportes de No Conformidades semestralmente y realiza el analisis respectivo con
el fin de conocer las causas que originaron la no conformidad, generando acciones

correctivas o preventivas segun criterio de la persona encargada.

%4 Procedimiento Producto No Conforme PCALO2
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Verificacion de la accion tomada: establecidas y cumplidas las actividades
descritas en el plan de accion, la persona responsable de su seguimiento,
verificara el cumplimiento de las mismas, registran la fecha de cierre y posterior
firma y llevar4 el control del tipo de accion tomado y estado en el que se
encuentra, en el formato de Estado de acciones correctivas/preventivas y de

mejora.

7.2.3.Procedimientos obligatorios para la norma OHSAS 18001:2007

v CONTROL OPERACIONAL

Con el fin de dar cumplimiento al numeral 4.4.6 de la NTC OHSAS 18001:2007, se
disefio un procedimiento para controlar el desvio de la politica y objetivos del

sistema integrados.

El procedimiento se describe a continuaciéon®:

Conocimiento de la Politica y Objetivos: la politica integrada de PROMEFAR
LTDA., va encaminada a mejorar las condiciones laborales de los empleados para
lo cual la difunde y no realiza actividades que estén en contra de esta o de los
objetivos de Seguridad.

Analizar los riesgos: Para todos los puestos de trabajo deberd desarrollarse el
Procedimiento de identificacion de riesgos PSRHO1, en el caso de tener un nuevo

puesto o identificar un nuevo riesgo debera actualizarse el panorama de riesgos.

?® procedimiento Control Operacional PSRH05
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Realizar mejoras: como parte del cumplimiento de la politica y los objetivos se
realizaran capacitaciones, con base en el plan de capacitaciones y adecuaciones
al puesto de trabajo cada vez que se vea necesario.

Incidentes de trabajo y enfermedades profesionales. Cada incidente y enfermedad
profesional que ocurra en la empresa se investigara segun el procedimiento
PSHRO04, y se tomaran las acciones que en este se dicen para evitar nuevos

casos.

Cumplimiento de la politica y los objetivos: la politica integrada es de obligatorio
cumplimiento y por ende debera seguirse en todo momento de la empresa, la Alta

Direccion debera porque tanto como esta como los objetivos se cumplan.

v IDENTIFICACION DE RIESGOS Y PELIGROS

Para dar cumplimiento al requisito 4.3.1 de la NTC OHSAS 18001, en donde se
exige tener un procedimiento para la identificacion de peligros y la valoracion de
riesgos teniendo en cuenta todas las actividades que desarrolla el trabajador y los
peligros a los que estd expuesto por las condiciones de trabajo, PROMEFAR
LTDA. creo el procedimiento PSRHO1 “Identificacion de Riesgos”

A continuacion se describe el procedimiento?®:

Conformar el equipo de trabajo encargado de ejecutar las actividades para la

identificacion, evaluacion y control de los riesgos.

Capacitar al personal con base en el material dado en la pagina www.arpsura.com

para realizar el diagndstico de las condiciones de trabajo.

?® procedimiento Identificacién de Riesgos PSRHO1
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Identificar peligros y clasificar los riesgos teniendo en cuanta la metodologia para

la identificacion de peligros, evaluacion y control de riesgos.

Priorizar los riesgos identificados, teniendo en cuenta el grado de peligrosidad y

aquellos que genera enfermedad profesional segun su valoracion.

Controlar los riesgos, se define un plan de accion estableciendo las actividades y
responsabilidades para minimizar o eliminar los riesgos identificados como
criticos, estableciendo las acciones preventivas, correctivas o de mejora

necesarias y se presenta a la gerencia para su aprobacion.

Divulgacion del diagnostico, se da a conocer el panorama de factores de riesgo,
los controles y el plan de accidn para minimizar los riesgos detectados, esto se

hace cada vez que se considere necesario.

Se realiza un monitoreo a los controles establecidos para determinar su
efectividad, a través de inspecciones de campo y de acuerdo con el Plan de
accion establecido, mediante reuniones periodicas con la participacion de la

gerencia.

Con base en las inspecciones de campo y en lineamientos de la gerencia se

definen acciones preventivas y correctivas de ajuste.

Se actualiza el panorama de factores de riesgo, de acuerdo a la eficacia de las
acciones implementadas y los cambios en los procesos, instalaciones, actividades,
areas, puestos de trabajo, equipos y materias primas, comunicando dichas

actualizaciones
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v IDENTIFICACION DE REQUISITOS LEGALES

Para conocer los requisitos legales a los cuales se somete la empresa, en
PROMEFAR se estableci6 un procedimiento de identificacion de requisitos

legales, cumpliendo con el numeral 4.3.2, el cual se describe a continuacion®’:

Disefiar la matriz de cumplimiento legal: se disefla un documento de donde se
relaciona los aspectos legales y de otra indole para la empresa, con su
cumplimiento en relacion con las partes interesadas. El disefio del formato queda

a cargo del Coordinador SIG.

Aplicar la matriz de cumplimiento legal: la matriz estara a disposicion de quien esté
interesado en esta informacion, las actividades realizadas en PROMEFAR LTDA.,
estaran bajo el cumplimiento de estos requisitos, cualquiera actividad que se
realice por fuera del cumplimiento de estos requisitos ser responsabilidad de quien

la autorice.

Capacitar para el cumplimiento legal: el Coordinador SIG estara encargado de
capacitar al personal pertinente sobre el uso aplicacion de la matriz de requisitos

legales.

Comunicacion de la matriz de requisitos legales: se comunicara a las personas y

entes interesados sobre la matriz y su forma de cumplimiento.

Ajustes a la matriz de requisitos legales: se hara revision de la matriz por lo menos
una vez al afio, en los primeros dias del afio, antes de que termine el mes de

enero, y cada vez que el cambio de legislacion lo amerite.

2" Procedimiento Identificacion de Requisitos Legales PSGGO1
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Como resultado de este proceso tenemos la matriz de requisitos legales en el
ANEXO F.

v TOMA DE CONCIENCIA

Este procedimiento tiene por objetivo que todos los trabajadores de PROMEFAR
tengan en cuenta las normas de seguridad y salud ocupacional en el momento de
realizar las labores todos los dias, da cumplimiento al numeral 4.4.2 de la NTC
OHSAS 18001:2007, el procedimiento a seguir es el siguiente?:

Volver a educar al personal de PROMEFAR LTDA.: el coordinador SIG de
PROMEFAR LTDA. estara encargado de buscar que todos dentro de la empresa,
a través de la educacion, cumplan con la politica, objetivos y procedimientos de
Seguridad y Salud Ocupacional, buscando evitar las no conformidades con los
requisitos de la norma técnica colombiana OHSAS 18001 y crear un clima de

cultura en seguridad y salud ocupacional.

Apoyar y fomentar el trabajo seguro: el coordinador SIG intentara por los medios
posibles crear un cultura solida en Seguridad y Salud Ocupacional, formando a los
trabajadores de manera que ellos sean capaces de analizar sus puestos, aplicar la
matriz de tareas criticas, aplicacion de la matriz de peligros y riesgos, pre-
operacionales, inspecciones planeadas y no planeadas.

Capacitacion y toma de conciencia: el coordinador SIG es el encargado de
sensibilizar y capacitar al personal para que este sea capaz de reconocer e

identificar los riesgos propios de su puesto de trabajo.

Establecer funciones y responsabilidades: el coordinador SIG establecera para los

empleados, proveedores y clientes la manera de darles a conocer sus deberes,

“8 Procedimiento Toma de conciencia PSRH02
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derechos, funciones y responsabilidades en materia de seguridad y salud

ocupacional. Y dara a conocer estos de manera oportuna a las partes interesadas.

Sefalizacion, Demarcacion y Publicacion de Carteleras de seguridad: el
coordinador SIG concientizard a los trabajadores, proveedores y clientes en
materia de Salud Ocupacional y Seguridad Industrial a través de los diferentes
materiales mencionados, para que todos conozcan rutas de evacuacion,
cumplimiento de normas de seguridad, ubicacion de riesgos en la empresa y

demas relacionados con la empresa

Mantener la informacion actualizada: el coordinador SIG, estara encargado de
mantener informadas a las partes interesadas, clientes, empleados y proveedores
acerca de cualquier cambio en la politica y objetivos de seguridad industrial y

salud ocupacional.

v FORMACION

Este procedimiento se hace con el fin de tener unos estandares en la formacion
gue se hace necesaria para todos los trabajadores que se vinculen en
PROMEFAR LTDA., ya sea de manera permanente o temporal, con este
procedimiento se da cumplimiento al numeral 4.4.2, de la NTC OHSAS
18001:2007.

El procedimiento a seguir es®;

Induccion: el coordinador de sistemas integrados, con el apoyo del Gerente
debera hacer una induccién completa a la empresa sus directrices y reglas y

politicas, al cargo que ocupara el trabajador dando claridad en sus funciones con

29 Procedimiento Formacién PIRHO3
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la ayuda de manual de funciones MIRHOL1, y los riesgos a los que estara expuesto

teniendo en como apoyo el panorama de riesgos de la empresa.

Sensibilizacion: el coordinador SIG es el encargado de crear una cultura de
Calidad y Seguridad y Salud Ocupacional en la empresa para los empleados,
proveedores y clientes, y asi mismo debe difundir las normas que se deben

cumplir para seguir esta cultura.

Capacitacion: el coordinador SIG estara encargado de capacitar a los empleados

de la empresa en el uso de las herramientas del sistema integrado de gestion.

A parte de esto debera coordinar constantes capacitaciones junto con la ARP de

los temas de interés de la empresa.

El coordinador SIG debera programar capacitaciones cada vez que se actualice el
sistema integrado de Gestiéon y cada vez que la situacion de la empresa lo

amerite.

Orientacion: la gerencia junto con el coordinador SIG, estaran siempre dispuestos
a resolver dudas de empleados, clientes y proveedores tanto sobre el sistema

integrado de gestion como por el funcionamiento general de la empresa

Evaluar: el coordinador SIG evaluara el conocimiento de los sistemas integrados
de gestidon y el rendimiento de los empleados en sus puestos de trabajo, para

verificar el conocimiento que tienen de estos.

v' COMUNICACION, PARTICIPACION Y CONSULTA

Este procedimiento tiene como fin asegurar la comunicacion participacion y

consulta de la informacion respecto a los temas de seguridad y salud ocupacional
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hacia todos los empleados, clientes, proveedores y demas partes interesadas de
PROMEFAR LTDA. Con este procedimiento se da cumplimiento al numeral 4.4.3.1
de la NTC-OHSAS 18001:2007

El procedimiento se describe a continuacion®:

Acceso a la informacion: todos los empleados tendran acceso a la informacién
relacionada con Seguridad y Salud ocupacional, esta podra ser consultada en la
oficina de Gerencia, con el coordinador SIG o con el Comité Paritario de Salud.

Esta informacién estara consignada en el Manual de Sistema Integrados MIGGO01

Sugerencias: todo empleado de PROMEFAR LTDA., podra revisar los
procedimientos de la empresa y en el caso que considere necesario podra pasar
una solicitud de cambio a cualquiera de estos, con la argumentacion suficiente

llenando el formato de cambio a documentos y registros.

La gerencia teniendo en cuenta los argumentos presentados por el solicitante dara

respuesta positiva 0 negativa, argumentando también el porqué de la misma.

Representacion de los empleados: los empleados tendran su representacion

principal en el Comité Paritario de Salud Ocupacional.

Comunicacion: las politicas, objetivos, protocolos, fechas de capacitaciones y
demas temas de seguridad y salud ocupacional a todos los empleados, y partes

interesadas por medio de capacitaciones, circulares, y carteleras.

% Procedimiento Comunicacion, Participacién y Consulta PSRH03
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v

PLAN DE EMERGENCIA

Este procedimiento describe como identificar las posibles situaciones de

emergencia y como responder a estas situaciones, minimizando y/o mitigando el

impacto que un siniestro pueda tener sobre la integridad de las personas y lo

bienes de la empresa. Con este plan se cumplimiento al numeral 4.4.7 de la
Norma OHSAS 18001:2007.

El procedimiento es el siguiente®":

Antes de la emergencia el coordinador SIG debera:

v

Planear, organizar y evaluar las diversas acciones que se desarrollen dentro

de las fases del Plan de emergencias.

Crear politicas, procedimientos, programas y actividades propias del plan de
emergencias en sus diferentes fases como la planeacion, entrenamiento y

situaciones de emergencia.

Coordinar los recursos necesarios para el Plan de Emergencias, ordenar la

evacuacion de las instalaciones o la suspension de actividades de la misma.

Mantener actualizada la base de datos de entidades de apoyo y socorro en

atencion de emergencias.

Realizar reuniones semestralmente para mantener actualizado el Plan de

emergencias y su puesta en marcha.

% plan de emergencias LSGGO1
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v

Ejercer el control y seguimiento del Plan de emergencias velando porque se
realice por lo menos un simulacro anual con la participacién de todos los

niveles de la empresa.

Durante la emergencia, el coordinador SIG debera:

v

v

Evaluar las condiciones de naturaleza y magnitud de la emergencia.

Distribuir los recursos fisicos y humanos para la atencién oportuna de la

emergencia.

Establecer contactos con los grupos de apoyo internos y externos (Cruz Roja,
Defensa Civil, Bomberos, Transito, etc.)

Tomar Decisiones en cuanto a la evacuacion total o parcial de las
instalaciones.

Coordinar las acciones operativas en la atencion de emergencias.

Recoger y procesar toda la informacion relacionada con la emergencia.

Coordinar el traslado de heridos a los centros de asistencia médica.

Decidir la informacion que debe suministrar la direccidbn de comunicaciones a

terceros.

Después de la emergencia, el coordinador SIG debera:

v' Coordinar el reinicio de labores en la empresa o en las areas afectadas.

v' Evaluar las actividades desarrolladas
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v' Determinar el grado de alerta en el que se debe permanecer mientras se vuelve

a la normalidad.

v' En caso de ser necesario, modificar el plan de emergencia, en las partes que se

necesario.

v Establecer o determinar los correctivos pertinentes de acuerdo a la evaluacion

del evento.

v" MEDICION Y SEGUIMIENTO DE SYSO

Este procedimiento establece una metodologia para realizar de forma periodica las
labores de monitoreo, medicidon y seguimiento del desempefio de Sistema de
Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional, es aplicable para todos los
procedimientos de este Sistema para la empresa. Con este se cumple con el
numeral 4.5.1 de la NTC OHSAS 18001:2007.

A continuacion se describe el procedimiento®*:

Planear la reunién: dependiendo del desempefio y de las necesidades de la
empresa, se proponen los temas a tratar en la reunién, se ponen a consideracion
de la Gerencia, una vez aprobados, se elabora la agenda correspondiente, fijando
la duracion para cada tema y estableciendo el responsable de presentar
informacion. Asi mismo, se envia la agenda correspondiente, a los participantes
indicando la fecha, hora, lugar y duracién de la reunién, dejando para el final

registro de su ejecucion.

% procedimiento Medicién y Seguimiento de Seguridad y Salud Ocupacional PSGG02

92



Preparar la informacion a divulgar y analizar: se recopila, procesa y prepara la
informacion estadistica para seguimiento y control, registros y evidencias de
seguimiento y analisis de los resultados obtenidos, asi como proponer acciones de
mejora para poner a consideracion de la gerencia.

Desarrollar la reunién: la reunién se realiza de acuerdo a la agenda previamente
preparada durante la misma se analizan indicadores, informes y demas, se
evallan y plantean estrategias y acciones correctivas y preventivas que conlleven
a subsanar, controlar, mitigar y aplicar las acciones o planes para mejorar
situaciones que se hallen fuera de control. Se asignan los compromisos segun las
funciones y se hace la difusion correspondiente al personal interesado para

facilitar el proceso de implementacion.

En la reunion se debera verificar el cumplimiento tanto de la politica integrada

como de los objetivos.

Elaborar el acta de la reunion: se elabora el acta de reunién registrando los puntos
tratados durante la misma, se escriben los compromisos adquiridos, el
responsable y la fecha limite para su ejecucion. Las copias del acta se distribuiran

a los que asisten a la reunion para asi efectuar el seguimiento de lo establecido.

Hacer seguimiento a compromisos: se realiza seguimiento a lo establecido en la
reunion anterior, para lo cual se incluyen los compromisos como uno de los puntos
de la agenda a tratar en la siguiente reunién. Se conserva un archivo de todos los
documentos que se generen durante las reuniones correspondientes de monitoreo
y seguimiento de los requisitos del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud

Ocupacional.
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v INVESTIGACION DE INCIDENTES

Se establecié un procedimiento para la investigacion de incidentes en la empresa,
cumpliendo con el requisito 4.5.3.1 de la NTC OHSAS 18001, el procedimiento se

describe a continuacion®3:

Atender al personal lesionado: el Coordinador SIG o el gerente debera atender a
todo empleado, proveedor o cliente que haya sufrido una lesibn en las

instalaciones de la empresa.

Controlar el sitio de la emergencia: el Coordinador SIG de PROMEFAR LTDA.,
deberéa establecer los controles necesarios en la zona de impacto para evitar que
las evidencias sean contaminadas y/o alteradas y no se puedan determinar los
factores causantes de la lesion el trabajador, proveedor o cliente. De la misma
manera debera asignar responsabilidades para el manejo de las evidencias del

incidente sucedido.

Obtener evidencia: una vez controlado el sito el coordinador SIG procedera a
establecer una serie de evidencia que permitan determinar las causas

fundamentales del incidente.

Verificar las versiones: el coordinar SIG debera obtener las versiones de los
testigos de los hechos, si los hay, y verificar sus versiones comparandolas entre

ellas y con las evidencias encontradas.

Grupo de investigacion: el coordinador SIG de PROMEFAR LTDA., junto con el

Gerente, deberan conformar un grupo de investigacion, el cual estard encargado

% Procedimiento Investigacion de Incidentes PSRH04
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de estudiar las evidencias y versiones obtenidas y determinaran las causas

fundamentales que llevaron a la lesion en cuestion.

Funciones del Grupo de investigacion: el grupo de investigacion estara encargado
de reconstruir la secuencia de los eventos para describir el accidente, revisar la
situacion y mirar las posibilidades de que vuelva a ocurrir el mismo accidente,
analizar evidencia y versiones, analizar antecedentes y consecuencias, identificar
los factores que pudieron llevar a los hechos ocurridos; actos o condiciones
inseguras, revisar la situacion de los involucrados, revisar si se cumplieron los
controles establecidos para los riesgos en la zona de impacto, determinar nuevos

controles para el area afectada y comunicar los resultados.

Cumplir las recomendaciones: el Coordinador SIG deberd monitorear que en las

areas afectadas se cumplan las acciones recomendadas por el grupo investigador.
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8. SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

El coordinador SIG junto con los lideres de cada uno de los procesos, fueron
responsables durante la realizacion del proyecto de supervisar el correcto
diligenciamiento de los formatos tanto de los exigidos por el sistema de gestion de
calidad, como los exigidos en el manual de capacidad y almacenamiento,
haciendo seguimiento y evaluacion a la practicidad de los formatos disefiados para
cada una de las actividades.

Para conocer el desempefio del sistema de gestion también fueron revisados los
indicadores en las fechas establecidas y se compararon los resultados con las
metas, mostrando el grado de cumplimiento de la politica, se analizaron los
indicadores y saber si estos eran adecuados para medir la politica de la empresa,

a lo cual se dio una respuesta positiva.

Los resultados de los indicadores fueron comunicados a los empleados para dar
asi una motivacion y continuar con el mejoramiento continuo de la empresa, e
incentivar al cumplimiento de aquellos indicadores que aun no cumplen la meta

deseada.
A continuacion se presenta una tabla con los indicadores llevados en PROMEFAR

LTDA., su meta para el mes de Junio y su estado al final del proyecto el 30 de
Marzo de 2010.
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Tabla 13. Estado de los Indicadores

INDICADOR META ESTADO UND. DE PORCENTAIJE DE
ACTUAL MEDIDA CUMPLIMIENTO
% DE DEVOLUCIONES
1,4% 1,6% % 66%

NUMERO DE CLIENTES .
INSTITUCIONALES NUEVOS 3 3 UND 100%
= NUMERO DE NUEVOS
PRODUCTOS EN EL .
NUMERO DE
CAPACITACIONES POR 2 2 UND 100%
PERIODO
% DE CLIENTES NUEVOS EN 5 59 25, o 120%
PROMEFAR s ° ° °

Fuente. Autor del Proyecto

El porcentaje de devoluciones al iniciar el afio se encontraba en un 2% del total de
las ventas, por lo cual se esperaba que para el mes de marzo el porcentaje
hubiese bajado en 0,6% su valor, meta que no pudo cumplirse por lo cual se sigue
trabajando en la mejora de este aspecto con el fin de llegar en junio a tener

devoluciones del 0,8% del total de la mercancia vendida.

La meta para conseguir nuevos clientes institucionales para el mes de marzo se
cumplié, para el mes de junio se espera conseguir 2 nuevos clientes
institucionales, el portafolio de productos tiene 123 nuevos productos lo cual se
hace cercano a la meta impuesta para el mes de marzo que eran 125 nuevos
productos. EI nimero de capacitaciones por periodo (3 meses) se llevo a cabo
bajo total normalidad consiguiendo cumplir totalmente la meta. En cuestién de
nuevos clientes se sobrepaso la meta pues se esperaba un crecimiento del 2,5%

durante el periodo y se tuvo un crecimiento del 3%.
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9. AUDITORIAS INTERNAS

Haciendo el respectivo seguimiento a la direccion, para verificar el cumplimiento
con respecto a la norma ISO 9001:2008, se programaron dos auditorias internas al
Sistema de Gestion de la Calidad, las cuales fueron realizadas por el asesor
externo de la empresa, el Ingeniero CRISTIAN FERNANDO SANTIAGO CHAVEZ,
en los meses diciembre de 2009 y en febrero de 2010.

9.1. PRIMERA AUDITORIA INTERNA

La primera auditoria es llevada a cabo el dia 14 de Diciembre de 2009.

Para llevar a cabo la primera auditoria interna, se siguio el procedimiento descrito
en el procedimiento de auditoria interna PIGGO02, y se utilizaron los formatos lista
de chequeo FIGGO5 e informe de auditoria FIGG06, donde se pudo medir el

desemperio de Sistema de Gestion, sus fortalezas y debilidades.

Para llevar a cabo la primera auditoria se hicieron las siguientes actividades:

9.1.1.Preparacion de la auditoria

Se envia la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad al Auditor externos
semanas antes de la auditoria para que este se familiarice con la empresa y revise
la gestidon documental llevada a cabo en PROMEFAR LTDA., y haga la agenda de
la auditoria, para poder comunicar esta al personal, para que este esté preparado

en la fecha de la auditoria.

9.1.2.Reunion de apertura
En la reunion de apertura, el 14 de diciembre a las 8:00 a.m. el consultor externo,

expuso el alcance, los criterios, los objetivos, los responsables y la agenda de la
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auditoria; y se informo sobre la reunion de cierre que se haria al final de la
auditoria, en donde se presentarian los hallazgos de la misma. Durante el
transcurso de la reunién se resolvieron las dudas de los participantes con respecto

a la auditoria.

9.1.3.Recopilacion y verificacion de la informacion

Se realizé la recopilacion de evidencia por medio de observacién, teniendo como
base la lista de chequeo FIGGO05, se realizo la inspecciéon de cada puesto de
trabajo y entrevistas al personal involucrado con el Sistema de gestion, las listas
de chequeo permiten calificar con cumple, no cumple, o cumple parcialmente que

es equivalente a cumplir el 50% del numeral.

Se hizo una revision al sistema de gestion documental, teniendo en cuenta los
criterios de la norma I1ISO 9001:2008, los requisitos legales y los requisitos exigidos

por el cliente.

9.1.4.Reunion de cierre

La reunién de cierre se realizo el 14 de diciembre pasadas las 5:30 de la tarde, se
inicio la reunidn con la presentacion de los hallazgos de la auditoria y se debatié la
veracidad de cada uno de ellos, se hizo una lluvia de ideas para dar ideas de
mejora para el sistema, y finalmente se redacto el informe de auditoria, dando por

termina la primera auditoria del Sistema de Gestidén de Calidad.

9.1.5.Informe de auditoria

El consultor hizo la entrega del informe de auditoria a la gerencia de PROMEFAR
LTDA. y al coordinador SIG, con lo cual se comenzé la correccidbn a las no
conformidades mediante la adopcién de acciones correctivas/ preventivas y el

establecimiento de planes de accion.
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La auditoria tuvo como resultado 11 hallazgos, de los cuales 6 fueron catalogados
como no conformidades menores en los procesos Gestion Gerencial,
Almacenamiento y Alistamiento, Distribucion y Ventas, y 5 observaciones en los
procesos Gestion Gerencial y Alistamiento, Distribucién y Ventas.

De la primera auditoria realizada en PROMEFAR LTDA. se concluyé que el
sistema de gestion de calidad es acorde con la empresa, pero se hace necesario
establecer un plan de mejoras en base a los hallazgos encontrados en esta, se
hace urgente medir la satisfaccion del cliente. El informe de la primera auditoria se
encuentra en el ANEXO G.

Partiendo de la primera auditoria se desarrolla el plan de mejoras que se
encuentra en el ANEXO H.

A la fecha de finalizacion del proyecto las acciones del plan de mejora mostraban

el siguiente cumplimiento:
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Tabla 14. Estado de los planes de Mejora

TIPO DE ACCION

PREVENTIVA

PREVENTIVA

PREVENTIVA

CORRECTIVA

CORRECTIVA

CORRECTIVA

CORRECTIVA

PREVENTIVA

CORRECTIVA

HALLAZGO

Actualmente la empresa
estd en el proceso del
cumplimiento de los
requisitos legales.

No existe control de la
satisfaccion del cliente

Se trabaja en pro de la
satisfaccion del cliente
mas no existen
indicadores que midan la
satisfaccion del mismo
No se ha hecho revisién
por la alta direccion

Los productos se
entregan de acuerdo con
el pedido del cliente, mas
no se hace un
seguimientos postventa.

Existe comunicacién con
los clientes para revisar

los pedidos, mas no
existe un servicio
postventa, ni de

retroalimentacion.

Se esta hablando con el
proveedor del sistema de
informacién para adaptar
un moédulo en el sistema
para poder llevar la
trazabilidad.

No existen métodos para
evaluar la satisfaccién del
cliente

No se evidencia el plan
de auditorias para el afio
2010

No se evidencia
mecanismos de
retroalimentacién con el

fin de conocer la
percepcién del cliente
respecto al producto
recibido

PLAN DE ACCION

Elaborar el manual de
capacidad de
almacenamiento como parte

del cumplimiento de los
requisitos legales.

Se deben disefiar e
implementar indicadores

para medir la satisfaccion
del cliente

Diseflar e  implementar
indicadores para medir la
satisfaccion del cliente.

Establecer fechas para
hacer revisiones periddicas
al SGC

Disefiar e implementar un
control  post-venta  para
hacer el debido seguimiento
a los pedidos entregados.

Disefiar un servicio de
retroalimentacion donde los
clientes puedan dar sus
sugerencias, quejas y

reclamos.

Concretar con el proveedor
el disefio del modulo para
seguir con la trazabilidad de
los productos.

Establecer indicadores para
medir la satisfaccion del
cliente, para poder evaluar
estos periédicamente.

Establecer un plan de
auditorias para el afio 2010.

Establecer mecanismos de
retroalimentaciéon con el fin
de conocer la percepcion del
cliente respecto al producto
recibido.

Fuente. Sistema Integrado de Gestion de PROMEFAR LTDA.
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9.2.SEGUNDA AUDITORIA INTERNA

La segunda auditoria interna se lleva a cabo el 15 de febrero de 2010, y como
equipo auditor se contd con la subgerente y con la coordinadora SIG, los cuales se
capacitaron durante el transcurso del proyecto, la auditoria fue liderada por el
asesor externo, el Ingeniero CRISTIAN FERNANDO SANTIAGO CHAVEZ.

En esta auditoria se hizo el seguimiento a los hallazgos encontrados en la primera
auditoria, y a los planes de acciéon implementados a partir de esta, y la

documentacion generada en cada uno de los procesos.

Se hizo la auditoria con base en el procedimiento de auditoria interna PIGG02,

llevando a cabo los mismos pasos de la primera auditoria;

Preparacion de la auditoria
Reunion de apertura
Recoleccion de evidencia

Reunioén de cierre

RN N NEEN

Informe de auditoria.

Como resultado de la segunda auditoria se evidenciaron 9 hallazgos de los cuales
4 fueron no conformidades menores a los procesos Gestion Gerencial,
Almacenamiento y Alistamiento, Distribucion y Ventas y 5 observaciones a los
procesos Gestion Gerencial y Alistamiento, Distribuciéon y Ventas, pero se
encuentra una mejor frente a la auditoria anterior, lo que evidencia un
mejoramiento en la empresa y un mayor compromiso del personal de PROMEFAR
LTDA.
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En la auditoria se encontraron las siguientes fortalezas para PROMEFAR LTDA.:

v

Inversion de PROMEFAR LTDA. en una nueva sede para aumentar su

capacidad de almacenamiento.

Implementacion del Manual de Capacidad y Almacenamiento mejorando las

condiciones para preservar los medicamentos.

Documentacion completa y apropiada para funcionamiento de la empresa

cumpliendo con lo exigido por la Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2008.

Personal comprometido durante el proceso de auditoria.

Cultura de mejora continua e implementacion de los planes de mejora.

El informe de la segunda auditoria se presenta en el ANEXO 1.

A

partir de la segunda auditoria se elabora un plan de mejora buscando eliminar

las no conformidades, el cual encontramos en el ANEXO J.

A

fecha de terminacion de este proyecto los planes de mejora de la segunda

auditoria se hallaban como se muestra a continuacion:

Tabla 15. Estado de las acciones de Mejora 2

TIPO DE ACCION HALLAZGO PLAN DE ACCION

ESTADO DE
CUMPLIMIENTO

Se ha disefiado un
formato para evaluar la | Implementar el formato
CORRECTIVA satisfaccion del cliente, | para la evaluacion de la 100%
mas no se ha satisfaccion del cliente.
implementado.
No se evidencia acta de Conformar el comité de
PREVENTIVA conformacién del comité . ) 100%
de calidad para 2010 calidad bajo un acta.
p
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Continuacién Tabla 15. Estado de las acciones de Mejora 2

ESTADO DE

TIPO DE ACCION HALLAZGO PLAN DE ACCION CUMPLIMIENTO

Los productos se
entregan de acuerdo
CORRECTIVA con el pedido del Hacer un seguimiento post-

. 5 100%
cliente, mas no se hace | venta
un seguimientos
postventa.
Existe comunicacion Establecer un
con los clientes para procedimiento de
PREVENTIVA revisar !os pedidos,_ mas cc_)municacic’)n con los 100%
no existe un servicio clientes para hacer un
postventa, ni de seguimiento al  servicio
retroalimentacion. dado.
Esta pendiente la
implementacion del Concretar con el proveedor
CORRECTIVA modulo del sistema la entrega del médulo para 50%
para medir la llevar la trazabilidad
trazabilidad
No existe evidencia de
CORRECTIVA evaluacio_nes an}eriores LIevar_ a cat_)g evaluqciones 100%
a la satisfaccion del de satisfaccion del cliente.
cliente
No se evidencian actas
de reunién de apertura T_omar Gl gk apeftu_ra y
PREVENTIVA . L cierre para las préximas 10%
y cierre de auditorias o
. auditorias
anteriores
No se evidencia
mecanismos de Implementar los
retroalimentacion con el | mecanismos de
CORRECTIVA fin de conocer la retroalimentacion para 100%

percepcion del cliente | conocer la percepciéon del
respecto al producto cliente.
recibido

Fuente. Sistema Integrado de Gestion de PROMEFAR LTDA.

En cuando a la accién correctiva relacionada con la trazabilidad de los productos
el gerente de la empresa es el encargado de hacer el seguimiento al proveedor
para la posterior implementacion del modulo para el programa, el cual esta

previsto sera entregado en el mes de mayo.

Respecto a la acciéon preventiva relacionada con las actas, el coordinador de

calidad en la proxima auditoria debera tomar actas de apertura y cierre, con el fin

104



de eliminar esta no conformidad, la préxima auditoria estd programada para

hacerse en el mes de Septiembre.

La encuesta disefiada para medir la satisfaccion del cliente se muestra a

continuacion®*:

La siguiente encuesta tiene como proposito determinar el grado de eficiencia de
los servicios prestados por PROMEFAR LTDA., con la ayuda de su participacion y
la sinceridad de sus respuestas podremos mejorar la calidad de nuestros

Servicios.

1. Califique los servicios de PROMEFAR LTDA., marcando una x segun
corresponda;

EXCELENTE BUENO REGULAR MALO
Presentacion del vendedor
Trato del vendedor
Asesoria por parte del
vendedor
Tiempo de entrega de los
medicamentos
Calidad de los
medicamentos
Presentacion del
Mensajero
Atencién Telefénico

Forma de pago

3 Formato Satisfaccion del cliente FCDV01
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2. ¢Cuales fueron los motivos que lo llevaron a establecer relaciones comerciales
con PROMEFAR LTDA.?

Precio

Variabilidad de productos

Disponibilidad de productos

Forma de pago

Conocimiento y buena atencion de los trabajadores
Respaldo, seguridad y conocimiento

Todas las anteriores

Otra Cudl

3. ¢Qué observaciones y/o recomendaciones le haria a PROMEFAR LTDA., para
mejorar sus servicios?

Para saber la cantidad de la muestra que debemos tomar realizamos un muestreo
aleatorio simple, tomando un nivel de confianza del 90%, y suponiendo que la
muestra que se toma tiene un 90% de probabilidades de ser representativa y
permitiendo un error del 5%, utilizamos la siguiente formula:
B z°pgN
e’(N -1) + z%pq

Siendo: n el tamafio de la muestra
Z: el valor correspondiente a la Distribucion de Gauss para un nivel de confianza
del 90%, 1,645
p: probabilidad de que la muestra tomada sea significativa (0.9)
g: probabilidad de que la muestra tomada no sea significativa (0.1)
e: error permitido, 0.05
N: Tamafio total de clientes (680)
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Con estos datos tenemos que el tamafo de la muestra debe ser igual 85.32, por
facilidad de distribucion entre los vendedores de la empresa, y teniendo una
disponibilidad mayor de los empleados se llevaron a cabo encuestas a 100
clientes, los cuales fueron seleccionados por la conveniencia de la ruta de los
vendedores quienes entregaron las encuestas a sus clientes durante el transcurso

de 2 semanas.

A continuacién se presenta la tabulacion de los datos obtenidos

1. Calificaciéon de Servicios

Tabla 16. Tabulacién Resultados Primera Pregunta Encuesta de Satisfaccion

Presentacion del
vendedor

Trato del vendedor
Asesoria por parte
del vendedor
Tiempo de entrega
de los
medicamentos
Calidad de los
medicamentos
Presentacion del
Mensajero
Atencién Telefénico

Forma de pago

EXCELENTE

90%

83%

80%

17%

43%

33%

37%
60%

BUENO

10%

14%

20%

40%

50%

53%

50%
30%

REGULAR

30%

3%

10%

3%

MALO

10%

3%

NS/NR

3%

3%

3%

7%
10%

En la tabla observamos que el mejor aspecto de la empresa es la presentacion y
el trato por parte de los vendedores y el aspecto mas critico es el tiempo de
entrega de los medicamentos, para lo cual se estan planteando soluciones entre
las cuales se tiene prevista la contratacion de un nuevo mensajero. A los
mensajeros se les ha entregado un uniforme el cual se hard seguimiento de su
uso para verificar su debida presentacion ante los clientes.
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2. Razones para entablar relaciones comerciales

Tabla 17. Tabulacién Resultados 2da Pregunta de Encuesta de Satisfaccion

MOTIVO PORCENTAJE

Precio 21%
Variabilidad de productos 9%
Disponibilidad de productos 4%
Forma de pago 13%
Cono_cimiento y buena atencibn de los 11%
trabajadores

Respaldo, seguridad y conocimiento 2%
Todas las anteriores 32%
Otro 8%

El principal motivo para entablar relaciones comerciales con PROMEFAR LTDA
para los clientes esta en los bajos precios que se ofrecen por lo medicamento,
politica sostenible gracias a las buenas relaciones que se tiene con los
proveedores y a la oportuna compra de las promociones que estos mismos le
hacen a la empresa.

Los clientes que prefieren otro motivo mencionaron el vendedor y la fidelidad que
se tiene a la empresa por conocer a sus duefios.

3. Sugerencias:

Tabla 18. Tabulacion tercera pregunta Encuesta de Satisfaccién

SUGERENCIA PORCENTAJE
Mejorar el tiempo de entrega de pedidos 47%
Incluir nuevos productos 6%
Mejorar la presentacion de productos genéricos Yy

comerciales 3%
Mejorar los precios 3%
Crear nuevas promociones 3%
Felicitacion 3%
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No tiene sugerencias 35%
Fuente. Documentos PROMEFAR LTDA.

La sugerencia mas dada por los clientes de PROMEFAR LTDA., fue la de
aumentar la rapidez del tiempo de entrega de los medicamento, lo cual concuerda
con los datos de la primera pregunta, pues actualmente se demora una jornada
completa lo que impacienta a los clientes, la siguiente sugerencia con mayor peso
fue la de incluir nuevos productos en el portafolio, lo cual esta contemplado entre
el plan de gestidn de la empresa, a estas dos sugerencias se les ha dado prioridad
en la busqueda de soluciones pues son las més reincidentes, las otras son tenidas
en cuenta en la medida que pueda darse el caso de bajar los precios con
acuerdos con los proveedores y en la mejora de la presentacion de los
medicamentos.
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10.

Tabla 19. Cumplimiento de Objetivo

OBJETIVO ESPECIFICO
Establecer y determinar el
desempeiio actual de la
empresa, permitiendo
analizar el cumplimiento

de los requisitos exigidos

por las Normas ISO
9001:2008 'y  OSHAS
18001:2007.

Capacitar al personal de
la organizacion sobre las

generalidades de SGCy el

Sistema de S&SO,
mostrando sus
caracteristicas, procesos

e implicaciones.
Establecer un Programa
de Salud Ocupacional que
los
de

Medicina Preventiva y del

cuente con

subprogramas
Trabajo e Higiene vy
Seguridad Industrial.

Determinar los procesos y
las responsabilidades
para el logro eficaz de la
implementacién Sistema

de Gestién de la Calidad.

¢ COMO SE CUMPLIO?

Se

inicial

realiz6 el diagndstico

con una lista de
chequeo basandose en las
normas ISO 9001:2008 y

OHSAS 18001:2000

Se realizaron una serie de
capacitaciones al personal
con los fundamentos de las
normas ISO 9001:2008 vy
OHSAS 18001:2000,

Sus

con
caracteristicas y
procesos.

Se redacté el programa de
Salud ocupacional el cual
cuenta con los
subprogramas de Medicina

Preventiva y del Trabajo e

Higiene y Seguridad
Industrial.
Se elabor6 el mapa de

procesos de la organizacion
y la caracterizacion de cada

uno de ellos.
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CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

¢COMO SE EVIDENCIA?

Capitulo 6, Numeral 6.1,
Pag. 48

ANEXO A. Diagndstico
Inicial.

Capitulo 6, Numeral 6.5,
Pag. 51

ANEXO C. Plan de
Capacitaciones

Capitulo 6, Numeral 6.9
Pag. 61

Capitulo 6, Numeral 6.4
Pag. 50

ANEXO B. Manual de
Calidad y Seguridad
Industrial.



OBJETIVO ESPECIFICO

de la
del

Sistema de Gestién de la

Elaboracion

documentacion

Calidad, tal como manual
de calidad y de funciones,
instructivos,
procedimientos,
documentos y
exigidos por la NTC-ISO
9001:2008

registros

Implementar los
procedimientos de
Sistema de Gestion de la
Calidad bajo los
lineamientos de la Norma
ISO 9001, con la
participacion de

directivos y empleados.

Disefiar y documentar los
procesos,

procedimientos, normas,
politicas, planes y demas
requisitos contemplados
en el sistema de gestion
de seguridad y salud

ocupacional segun la

¢ COMO SE CUMPLIO?

Se documento el sistema de
gestién de calidad con sus 6
procedimientos obligatorios.

Se hicieron capacitaciones

para que el personal

entendiera la norma vy
pudiera dar cumplimiento a
esta, se documento todo el
de

calidad, y se evallo su

sistema de gestion

cumplimiento en dos

ocasiones mediante

auditorias internas.

Se documento el sistema de
gestion de seguridad y
salud ocupacional con todos
sus procedimientos

obligatorios.
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¢COMO SE EVIDENCIA?

Capitulo 7, Numerales 7.2,

Pag. 67.
ANEXO B. Manual de
Calidad y Seguridad
Industrial
Capitulos 6, 7 y 9,

Numerales 6.5, 7.2, 9.1 y
9.2, Paginas 51, 67, 94 y
96.

ANEXO B. Manual de
Calidad y Seguridad
Industrial.

ANEXO C. Plan de
Capacitaciones.

ANEXO G. Informe Primera
auditoria interna
ANEXO I. Informe Segunda

auditoria interna.

Capitulo 7, Numerales 7.2,

Pag. 67.
ANEXO B. Manual de
Calidad y Seguridad
Industrial



OBJETIVO ESPECIFICO
NTC-OSHAS 18001.

Llevar a cabo la primera
fin de

y verificar el

auditoria, con el
controlar
cumplimiento del sistema
de gestién de calidad de
PROMEFAR LTDA.

de

mejoras

Elaborar el
de

resultado de la primera

plan

acciones

auditoria interna, dando
solucién a las no
conformidades y

observaciones.

Llevar a cabo la segunda
autoria interna, con el fin
de controlar y verificar el
cumplimiento del sistema
de gestién de calidad de
PROMEFAR LTDA.

de

mejoras

Elaborar el
de

resultado de la segunda

plan

acciones

auditoria interna, dando
solucioén a las no
conformidades y

observaciones

Fuente. Autor del Proyecto

¢ COMO SE CUMPLIO?

Se hizo la primera auditoria

internaal sistema de
gestién de calidad.
Se elabor6 el plan de

mejoras basandose en los
hallazgos de Ila primera

auditoria interna.

Se llevo a cabo la segunda
auditoria interna al sistema

de gestion de calidad.

Se elabor6 el plan de
mejoras basandose en los
hallazgos de la segunda

auditoria interna.
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¢COMO SE EVIDENCIA?

Capitulo 9, Numeral 9.1,
Péag. 94
ANEXO G. Informe primera

auditoria interna

Capitulo 9, Numeral
Pag. 94
ANEXO H. Primer Plan de

Mejora.

9.1,

Capitulo 9, Numeral 9.2,
Pag. 96
ANEXO I. Informe segunda

auditoria interna.

Capitulo 9, Numeral 9.2
Pag. 96
ANEXO H. Segundo Plan

de Mejora.



11. CONCLUSIONES

Con base en el diagnostico inicial se determind el punto de partida para
comenzar con el disefio, documentacion e implementacion del sistema de

gestion integrado.

Se identificaron y caracterizaron los procesos de la empresa teniendo en
cuenta el ciclo PHVA, definiendo sus entradas y salidas junto con sus

proveedores y clientes.

Por medio del panorama de riesgos se pudieron identificar los riesgos a los
gue esta sujeto el personal de PROMEFAR LTDA.

El personal fue involucrado durante todo el proceso por medio de
sensibilizaciones y capacitaciones y pidiendo su participacion en la

elaboracién de la documentacion del sistema integrado de gestion

El personal de PROMEFAR LTDA. cre6 dentro de la organizaciéon un
pensamiento grupal de mejora continua, que permite el debido funcionamiento
del sistema de gestion identificando acciones preventivas y correctivas en el

momento apropiado.

El manual de calidad y seguridad industrial y la documentacion llevada por la
empresa son apropiados para la misma y acordes con las normas técnicas
colombianas 1ISO 9001:2008 Y OHSAS 18001:2007

Con la realizacion de las auditorias internas se pudo evaluar el funcionamiento
del sistema de gestion de calidad, contribuyendo asi a la revision por parte de

la gerencia para saber la eficacia del mismo.
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v' Con la implementacién del sistema de gestién de calidad PROMEFAR LTDA.
se presenta mas competitiva en el mercado frente a empresas de su misma

especie.
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12. RECOMENDACIONES

Efectuar revisiones periddicas al sistema de gestién de calidad para verificar
su buen funcionamiento, realizar las mejoras que se hagan necesarias a

través del tiempo.

Implementar el sistema de seguridad y salud ocupacional teniendo como base

la documentacion creada durante el transcurso de este proyecto

Capacitar al mayor nimero de personas de la empresa como auditor interno

para facilitar la revision del sistema de gestion.

Disponer de estibas para los medicamentos que aun se encuentras

almacenados en cajas que residen en el suelo.

Anadir al software dos bodegas para el mayor control de los medicamentos.

Adecuar la nueva bodega con un termo-hidrébmetro para controlar la

temperatura y humedad de los medicamentos.
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APORTES DEL INGENIERO INDUSTRIAL

Al implementar un sistema de gestion integrado en calidad, seguridad industrial y
salud ocupacional, se asegura el crecimiento de la empresa de una manera
estandarizada y sodlida, PROMEFAR LTDA., es una empresa joven que tiene
potencial para el crecimiento y el implementar este sistema constituyd una ventaja
competitiva en el mercado de comercializacion de medicamentos debido a que

pocas empresas de este A&mbito se encuentran certificadas.

Durante el transcurso del proyecto de grado se implementaron no solo los
requisitos de las normas ISO 9001:2008 y OHSAS 18001:2000, si no también
requisitos legales, los cuales son obligatorios para el funcionamiento de
PROMEFAR LTDA.

En la empresa se credé una cultura de calidad, seguridad industrial y salud
ocupacional para que el sistema sea lo mas eficiente posible, concientizando a
todo el personal de la importancia del compromiso de cada uno de ellos para el

correcto funcionamiento de la empresa.
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ANEXO A. DIAGNOSTICO INICIAL

FARMACEUTICOS LTDA FRENTE A LAS NTC-ISO 9001:2008

DIAGNOSTICO DEL CUMPLIMIENTO DE PROMEFAR DISTRIBUCION PRODUCTOS MEDICOS

REQUISITOS

N° | GENERALES DESCRIPCION OBSERVACION CALI(!):,I\ICACI
DEL SGC

4 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
La organizacion debe Determinar los
procesos necesarios para el sistema
de gestibn de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion,
Determinar la secuencia e interaccién
de estos procesos, determinar los
criterios y los métodos necesarios| No se han determinado los
para asegurarse de que tanto la| procesos necesarios para un
operacién como el control de estos Sistema de Gestién de

41 REQUISITOS | procesos sean eficaces, Asegurarse Calidad. NC

'™ | GENERALES | de la disponibilidad de recursos e
informacién necesarios para apoyar la No se ha determinado una
operacioén y el seguimientos de estos| secuencia e interaccion de
procesos, realizar el seguimiento, la estos procesos
medicion cuando se aplicable y el
analisis de estos procesos,
implementar las acciones necesarias
para alcanzar los  resultados
planificados y la mejora continua de
estos.

4,2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
La documentacion del sistema de
gestibon de calidad debe incluir
declaraciones documentadas de una | No existe evidencia de politica
politica de la calidad y de objetivos de | de calidad, objetivos de calidad
la calidad, un manual de la calidad, ni manual de calidad.

4.2, | Generalidade los proc_edimientos dpcumentados y o

1 S los registros reqL_Jendos por esta Los procedimientos no se NC
Norma Internacional, y los| encuentran documentados,

documentos, incluidos los registros
que la organizacion determina que
son necesarias para asegurarse de la
eficaz planificaciéon, operacion vy
control de sus procesos.

No se encuentra
documentacion.
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Manual de la
calidad

La organizacion debe establecer y
mantener un manual de la calidad que
incluya el alcance del sistema de
gestion de la calidad, incluyendo los
detalles y la justificacion de cualquier
exclusion, los procedimientos
documentados establecidos para el
sistema de gestion de la calidad, o
referencia de los mismos, y una
descripcién de la interaccion entre los
procesos del sistema de gestion de la
calidad.

No existe un manual de
Calidad

NC

Control de
los
documentos

Debe establecerse un procedimiento
documentado que defina los controles
necesarios para  aprobar los
documentos en cuanto a su
adecuacion antes de su emision,
revisar y actualizar los documentos
cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente, asegurarse de que se
identifican los cambios y el de la
version vigente de los documentos,
asegurarse de que las versiones
pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles
en los puntos de uso, asegurarse de
que los documentos permanecen
legibles y facilmente identificables,
asegurarse de que los documentos de
origen externo, que la organizacion
determina que son necesarios para la
planificacion y operacion del sistema
de gestidn de la calidad, se identifican
y que se controla su distribucién, y
prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos y aplicarles
una identificacion adecuada en el
caso de que se mantenga por
cualquier razén.

No hay evidencia de
procedimientos documentados
0 no documentados que
definan controles para la
elaboracion, actualizacion o
aprobacion de documentos, y
por ende no existe ningdn
responsable de controlarlos,
revisarlos y aprobarlos.

NC

Control de
los registros

Los registros establecidos para
proporcionar  evidencia de la
conformidad con los requisitos asi
como de la operacion eficaz del
sistema de gestion de la calidad
deben controlarse.
La organizacién debe establecer un
procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para
la identificacion, el almacenamiento,
la proteccién, la recuperacion, la
retencién y la disposicion de los
registros.

No se han establecido
formatos para llevar registros
que evidencien la conformidad
de los requisitos de calidad.

No existe un procedimiento
documentado que defina los
controles necesarios para la
identificacion, el
almacenamiento, la proteccion,
la recuperacion, la retencién y
disposicion de los registros.

NC

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
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51

Compromiso
dela
direccion

La alta direccion debe proporcionar
evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del
sistema de gestion de la calidad, asi
como con la mejora continua de su
eficacia comunicando la organizacion
la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales
y reglamentarios, estableciendo la
politica de la calidad, asegurando que
se establecen los objetivos de Ia
calidad, llevando a cabo Ilas
revisiones por la direccion, y
asegurando la disponibilidad de
recursos.

No existe control de la
satisfaccion del cliente.

No existen ni politica ni
objetivos de calidad.

No existe un Sistema de
Gestion de la calidad, pero se
encuentra la intencion de
implementarlo.

NC

52

Enfoque al
cliente

La alta direccion debe asegurarse que
los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el
propoésito de aumentar la satisfaccion
del cliente

Se trabaja en pro de la
satisfaccion del cliente.

No existen indicadores de
satisfaccién

CP

53

Politicade la
calidad

La alta direccién debe asegurarse de
gue la politica de la calidad es
adecuada al prop6sito de la
organizacion, incluye un compromiso
de cumplir con los requisitos y de
mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestibn de la calidad,
proporciona un marco de referencia
para establecer y revisar los objetivos
de la calidad, es comunicada Yy
entendida dentro de la organizacion, y
es revisada para su continua
adecuacion

No existe politica de Calidad

NC

54

PLANIFICACION

Objetivos de
la calidad

La alta direccion debe asegurarse de
que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para
cumplir los requisitos para el
producto, se establecen en las
funciones y los niveles pertinentes
dentro de la organizacion. Los
objetivos de la calidad deben ser
medibles y coherentes con la politica
de la calidad.

No existen objetivos e calidad
en forma explicita

NC

Planificacion
del sistema
de gestion
de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de
gue la planificacion del sistema de
gestion de la calidad se realiza con el
fin de cumplir los requisitos citados en
el apartado 4,1, asi como los
objetivos de la calidad, y se mantiene
la integridad del sistema de gestion
de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en este.

Al no existir un SGC, no existe
la planificacion del mismo

NC
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RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

Responsabili
dad y
autoridad

La alta direccién debe asegurarse de
que las responsabilidades vy
autoridades estan definidas y son
comunicadas dentro de la
organizacion

No existe evidencia de un
organigrama definido.

NC

Representan
te dela
direccion

La alta direccién debe designar un
miembro de la direccion de la
organizacion quien,
independientemente de otras
responsabilidades, debe tener Ia
responsabilidad y autoridad que
incluya asegurarse de que se
establecen, implementan y mantienen
los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad,
informar a la alta direccion sobre el
desempefio del sistema de gestion de
la calidad y de cualquier necesidad de
mejora, y asegurarse de que se
promueva la toma de conciencia de
los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion

Al no existir un SGC, no existe
un representante nombrado
por la direccién

NC

Comunicacio6
n interna

La alta direccién debe asegurarse de
que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro de la
organizacion y de que la
comunicacion se efectla
considerando la eficacia del sistema
de gestién de la calidad.

En PROMEFAR LTDA existen
vias de comunicacion
adecuadas

5,6

REVISION POR LA

DIRECCION

Generalidade
S

La alta direccion debe revisar el
sistema de gestion de la calidad de la
organizacion, a intervalos
planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. La revision debe incluir la
evaluacién de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestion de
la calidad, incluyendo la politica y los
objetivos de la calidad. Deben
mantenerse registros de la revisiones

por la direccién

No existe un SGC por tanto no
se puede revisar

NC
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La informacion de entrada para la
revision por la direccion debe incluir
los resultado de auditorias, la
retroalimentaciéon del cliente, el
desempefio de los procesos y la

Informacion formidad del d | d
5,6, | deentrada con olrml ad del producto, el estado No existe un SGC por lo cual NC
2 parala de as acciones  correctivas  y no hay informacion de entrada
revision preventivas, las _acciones de
seguimiento de revisiones por la
direccion previas, los cambios que
podrian afectar al sistema de gestién
de la calidad, y las recomendaciones
para la mejora
Los resultados de la revisiéon por la
direccién deben incluir todas las
decisiones y acciones relacionadas
5,6, | Resultado de [con la mejora de la eficacia del| No hay un SGC por lo cual no NC
3 larevision |sistema de gestién de la calidad y sus hay resultados del mismo
procesos, la mejora del producto en
relacion con los requisitos del cliente
y las necesidades de recursos.
6 GESTION DE LOS RECURSOS
La organizacién debe determinar y
proporcionar los recursos necesarios
PROVISION | Para implementg}r y mantener el| No se han asignado_recurso
6.1 DE S|st_ema de _gestlon de la cglldgd y dgbldoaque no (_a,>(|ste un NC
' RECURSOS | mejorar contlnuamentg su eflcagla, y Sistema de _Gestlon de la
aumentar la satisfaccion del cliente calidad
mediante el cumplimiento de sus
requisitos.
6,2 RECURSOS HUMANOS
El personal que realice trabajos que Existen estandares para la
afecten la conformidad con los| contratacién de personal, pero
6,2, | Generalidade | requisitos del producto debe ser| estos no estan documentados. NC
1 S competente con base en la educacién
formacién, habilidades y experiencias | No existen perfiles especificos
apropiadas. para cada uno de los cargos.
La organizacion debe determinar la
competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que
afectan a la conformidad con los Al no existir objetivos y
requisitos del producto, cuando se politicas de calidad, los
Competencia aplicable, propo_rcionar formacién o emple:_sldos no estén_
6.2, | , formacion y tomar otras acciones para lograr la| comprometidos con la misma.
A toma de competencia necesaria, evaluar la _ _ NC
conciencia eficacia de las acciones tomadas,| No se mantienen registros de

asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de
cémo contribuyen al logro de los
objetivos de la calidad, y mantener los
registros apropiados de la educacion,

la educacion, formacion,
habilidades y experiencia de
los funcionarios de la empresa
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formacion, habilidades y experiencia.

La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr
la conformidad con los requisitos del
producto. La infraestructura incluye,

PROMEFAR cuenta con la

63 INFRAESTR | cuando se aplicable: edificios, espacio | infraestructura necesaria para
' UCTURA |de trabajo y servicios asociado, el funcionamiento de la
equipo para los procesos (tanto empresa
hardware como software), y servicios
de apoyo (tales como transporte,
comunicacibn o  sistemas de
informacion)
La organizacién debe determinar y Se cuenta con un buen
AMBIENTE : ; . ) .
6.4 DE gestionar el ambiente de trapajo amblgnte de trapa_ljo para
' necesario para lograr la conformidad realizar las actividades
TRABAJO - 4
con los requisitos del producto. necesarias.
7 REALIZACION DEL PRODUCTO
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7,1

PLANIFICACI
ON DE LA
REALIZACIO
N DEL
PRODUCTO

La organizacion debe planifica y
desarrollar los procesos necesarios
para la realizacion del producto. La
planificacion de la realizacion del
producto debe ser coherente con los
requisitos de los otros procesos del
sistema de gestion de la calidad.

Durante la planificacion de la
realizacion del producto, la
organizacion debe determinar,

cuando sea apropiado, los objetivos
de la calidad y los requisitos para el
producto, la necesidad de establecer
procesos y documentos, y de
proporcionar recursos especificos
para el producto, las actividades
requeridas de verificacion, validacion,
seguimiento, medicion, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el
producto asi como los criterios para la
aceptacion del mismo, los registro
que sean necesarios para
proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto
resultante cumplen las requisitos.
El resulta de esta planificacion debe
presentarse de forma adecuada para
la metodologia de operacion de la
organizacion.

No existe evidencia de la
realizacion de controles de
actividades de verificacion,

validacién, seguimiento,

medicion e inspeccion.

NC

7,2

PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

Determinaci6
n de los
requisitos
relacionados
con el
producto

La organizaciéon debe determinar los
requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las
posteriores a la misma, los requisitos
no establecidos por el cliente pero
necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto cuando sea
conocido, los requisitos legales y
reglamentarios aplicables al producto,
y cualquier requisito adicional que la
organizacion considere necesario

Los productos se entregan de
acuerdo con el pedio del
cliente, mas no se hace un
seguimientos postventa.

CP
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La organizacion debe revisar los

requisitos  relacionados con el
producto. Esta revision  debe
efectuarse antes de que Ia

organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente y

Revisién de debe asegurarse de que estan Todos los pedidos son
los definidos Iogs requisitos del producto revisados para asegurarse de
7,2, | requisitos 15 It | dif .| que se cumplen los requisitos cp
2 | relacionados | &N~ resuetas a rerencias del cliente, mas no se
con el existentes - entre los requisitos del mantienen los registros de la
producto contrato o pedido y Ias_ exp}resa@dos revision
previamente, y la organizacion tiene
la capacidad para cumplir con los
requisitos definidos
Deben mantenerse registros de los
resultados de la revision y de las
acciones originadas por la misma
La organizacion debe determinar e
implementar disposiciones eficaces . L
L pa?aelaiotriunicagién con los clientes, EX'S.te comunicacion con los
7,2 Comunicacio relativas a la informacion sobre el C"?”‘es para revisar los
23 , n con el producto, las consultas, contratos o pedidos, mas no existe un cP
cliente atencic’)n,de edidos iﬁclu endo las servicio postventa, ni de
cion de p ’ ly s retroalimentacion.
modificaciones, y la retroalimentacion
del cliente, incluyendo sus quejas.
7,3 DISENO Y DESARROLLO
La organizacibn debe planificar y
controlar el disefio y desarrollo del
roducto. Durante la planificacion del
e giseﬁo y desarrollo ﬁ)a organizacion E_ste numeral se excluye
7,3 Plan|f|ca~c:|on debe determinar la etapas del disefio debido a que en PROMEFAR
'1 ' | del disefioy desarrollo. la revision. verificacion LTDA no se hace un disefio de NA
desarrollo | Y ' ' y producto pues su funcién es

validacion, apropiadas para cada
etapa del disefio y desarrollo, y las
responsabilidades y autoridades para
el disefio y desarrollo

comercial.
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Deben determinarse los elementos de
entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse
registros- Estos elementos de entrada
deben incluir los requisitos
funcionales y de desempefio, los

Elementos |requisitos legales y reglamentarios Este numeral se excluye
73 de entrada aplic_ables, la infprma_ci(’)_n proveniente | debido a que en PROMEFAR
’2 ' para el de disefios previos similares, cuando | LTDA no se hace un disefio de NA
disefio y sea aplicable, y cualquier otro| producto pues su funcion es
desarrollo |requisito esencial para el disefio y comercial
desarrollo.
Los elementos de entrada deben
revisarse para comprobar que sean
adecuados. Los requisitos deben
estar completos, sin ambigliedades y
no deben ser contradictorios.
Los resultados del disefio y desarrollo
deben proporcionarse de manera
adecuada para la verificacion
respecto a los elementos de entrada
para el disefio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacion.
Los resultados del disefio y desarrollo Este numeral se excluye
73 Resqltagios deben cumplir los requisitos 'de los| debido a que en PRO!\/IE~FAR
é ' | del disefio y | elementos de entrada para el disefio y | LTDA no se hace un disefio de NA
desarrollo |desarrollo, proporcionar informacion| producto pues su funcién es
apropiada para la compra, la comercial
produccién y la prestacién de servicio,
contener o hacer referencia a los
criterios de aceptacién del producto, y
especificar las caracteristicas del
producto que son esenciales para el
UsO seguro y correcto
En las etapas adecuadas, deben
realizarse revisiones sistematicas del
s disefio y desarrollo de acuerdo con lo E_ste numeral se excluye
7,3 Re\(|5|on del planificado para evaluar la capacidad debido a gue en PROMEFAR
- disefio y .~ | LTDA no se hace un disefio de NA
4 de los resultados de disefio -
desarrollo . L producto pues su funcién es
desarrollo para cumplir los requisitos, .
. . : comercial
e identificar cualquier problema y
proponer las acciones necesarias.
Se debe realizar la verificacion, de
acuerdo con lo planificado, para
asegurarse de que los resultados del Este numeral se excluye
73 Verifi_cacién diseﬁq y desarrollo cumplen los| debido a que en PROMEFAR
’5 ' | del disefio y |requisitos de los elementos de| LTDA no se hace un disefio de NA
desarrollo |entrada del disefio y desarrollo.| producto pues su funcion es

Deben mantenerse registros de los
resultados de la verificacion y de
cualquier accion que sea necesaria.

comercial
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Validaciéon
del disefio y
desarrollo

Se debe realizar la validacion del
disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado para asegurarse de que el
producto resultante es capaz de
satisfacer los requisitos para su
aplicacion  especificada 0 uso
previsto, cuando sea conocido.
Siempre que sea factible, Ia
validacién debe completarse antes de
la entrega o implementacion del
producto. Deben mantenerse
registros de los resultados de la
validacién de cualquier accién que
sea necesaria.

Este numeral se excluye
debido a que en PROMEFAR
LTDA no se hace un disefio de

producto pues su funcién es
comercial

NA

Control de
los cambios
de disefio y
desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo
deben identificarse 'y  deben
mantenerse registros. Los cambios
deben revisarse, \verificarse vy
validarse, segun sea apropiado, y
aprobarse antes de su
implementacion. La revision de los
cambios el disefio y desarrollo debe
incluir la evaluacion del efecto de los
cambios en partes constitutivas y en
el producto ya entregado. Deben
mantenerse registros de los
resultados de la revision de los
cambios y de cualquier accién que
sea necesaria.

Este numeral se excluye
debido a que en PROMEFAR
LTDA no se hace un disefio de

producto pues su funcién es
comercial

NA

7,4

COMPRAS

Proceso de
compras

La organizacién debe asegurarse de
que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados.
El tipo y el grado del control aplicado
al proveedor y al producto adquirido
deben depender del impacto del
producto adquirido en la posterior
realizacién del producto o sobre el
producto final.
La organizacién debe evaluar vy
seleccionarla los proveedores en
funcion de su capacidad para
suministrar producto de acuerdo con
los requisitos de la organizacion.
Deben establecerse los criterios para
la seleccion, la evaluaciéon y la re-
evaluacion. Deben mantenerse los
registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion
necesaria que se derive de las
mismas.

No se evaltan a los
proveedores

No existen criterios de
seleccion y evaluacion y por
ende no existen registros de

esta.

NC
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Informaciéon
de las
compras

La informacién de las compras debe
describir el producto a comprar,
incluyendo, cuando sea apropiado los
requisitos para la aprobacion del
producto, procedimientos, procesos y
equipos, los requisitos para la
calificacion del personal, y los
requisitos del sistema de gestion de la
calidad.

La organizacién debe asegurarse de
la adecuacion de los requisitos de
compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

No existe documentacion, por
ende no existe revision

NC

Verificacion
de los
productos
comprados

La organizacion debe establecer e
implementar la inspeccién u otras
actividades necesarias para
asegurarse de que el producto
comprado cumple los requisitos de
compra especificados.
Cuando la organizaciéon o su cliente
quieran llevar a cabo la verificacion en
las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la
informacion de compra las
disposiciones para la verificacion
pretendida y le método para Ila
liberacion del producto.

El producto se revisa mas no
existe la documentacion
correspondiente.

7,5

PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

Control de la
producciény
dela
prestacién
del servicio

La organizacibn debe planificar y
llevar a cabo la produccion y la
prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir,
cuando sea aplicable la disponibilidad
de informacibn que describa las
caracteristicas del producto, la
disponibilidad de instrucciones de
trabajo, cuando sea necesario, el uso
apropiado, la disponibilidad y uso de
equipos de seguimiento y medicién, la
implementacién del seguimiento y de
la medicién, y la implementacion de
actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega del producto.

Al no existir planes de calidad
0 instructivos no se ejercen
controles adecuados

NC
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Validacion
de los
procesos de
la
producciony
dela
prestacion
del servicio

La organizacion debe validar todo
proceso de produccién y de
prestacion del servicio cuando los
productos resultantes no pueden
verificarse mediante seguimiento o
medicion  posteriores 'y, como
consecuencia, las deficiencias
aparecen Unicamente después de que
el producto esté siendo utilizado o se
haya prestado el servicio,
La validacion debe demostrar la
capacidad de estos procesos para
alcanzar los resultado planificados.
La organizacion debe establecer las
disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sean aplicables
los criterios definidos para la revision
y aprobacion de los procesos, la
aprobacion de los equipos y la
calificacion del personal, el uso de
métodos y procedimientos
especificos, los requisitos de los
registros, y la revalidacion.

Los medicamentos estan
validados desde la casa
farmacéutica

NA

identificacio
ny
trazabilidad

Cuando sea apropiado, la
organizacion debe identificar el
producto por medios adecuados, a
través de tosa la realizacion del
producto.

La organizacion debe identificar el
estado del producto con respecto a
los requisitos de seguimiento y
medicion a través de toda la
realizacion del producto.
Cuando la trazabilidad sea un
requisito, la organizacién debe
controlar la identificacion Unica del
producto y mantener los registros.

No existen registros ni
evidencias de la trazabilidad
del producto

NC

Propiedad
del cliente

La organizacion debe cuidar los
bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados
por la misma. La organizacién debe
identificar, verificar, proteger vy
salvaguardar los bienes que son
propiedad del cliente suministrados
para su utilizacibn o incorporacién
dentro del producto. Si cualquier bien
gue se propiedad del cliente se
pierde, deteriora o de algin otro modo
se considera inadecuado para su uso,
la organizacion debe informar de ello
al cliente y mantener registros.

No se manejan bienes del
cliente por lo que no aplica

NA
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Preservacion
del Producto

La organizacion debe preservar el
producto durante el proceso interno y
la entrega al destino previsto para
mantener la conformidad con los
requisitos. Segun sea aplicable, la

preservacion debe incluir la
identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y

proteccion. La preservacion debe
aplicarse también a las partes
constitutivas de un producto.

Los productos son
almacenados en Bodegas en
condiciones ambientales
apropiadas para su
conservacion.

7,6

CONTROL
DE LOS
EQUIPOS DE
SEGUIMIENT
O Y DE
MEDICION

La organizacién debe determinar el
seguimiento y la medicion a realizar y
los equipos de seguimiento Yy
medicion necesarios para
proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los
requisitos determinados.
La organizacion debe establecer
procesos para asegurarse de que el
seguimiento 'y medicion pueden
realizarse y se realizan de una
manera coherente con los requisitos
de seguimiento y medicion.
Cuando sea necesario asegurarse de
la validez de los resultados, el equipo
de medicibn debe calibrarse o
verificarse, o ambos, a intervalos
especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones
de medicion trazables a patrones de
medicion internacionales o]
nacionales; cuando no existan tales
patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibracion o la
verificacion, ajustarse o reajustarse
segln sea necesario; estar
identificado para poder determinar su
estado de calibracion; protegerse
contra ajustes que pudieran invalidar
el resultado de la medicion;
protegerse contra los dafios y el
deterior durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

No se hace revisién periddica
del los instrumentos de
medicion (Termo hidrémetro)

NC

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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8,1

Generalidade
S

La organizacién debe planificar e
implementar los  procesos de
seguimiento, medicion, analisis y
mejora necesarios para demostrar la
conformidad con los requisitos del
producto, asegurarse de la
conformidad del sistema de gestion
de la calidad, y mejorar
continuamente la eficacia del sistema
de  gestion de la  calidad.
Esto debe comprender la
determinacion de los métodos
aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su
utilizacion

Al no existir un SGC, no
existen procesos de
seguimiento, medicién, analisis
y mejora.

NC

8,2

SEGUIMIENTO Y

MEDICION

Satisfaccion
del cliente

Como una de las medidas del
desempefio del sistema de gestion de
la calidad, la organizacion debe
realizar el seguimiento de Ila
informacién relativa a la percepcion
del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacion. Deben
determinarse los métodos para
obtener y utilizar dicha informacion.

No existen métodos para
evaluar la satisfaccién del
cliente

NC

Auditoria
Interna

La organizaciéon debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos
planificados para determinar si el
sistema de gestién de la calidad es
conforme con las disposiciones
planificadas, con los requisitos de
esta Norma Internacional y con los
requisitos del sistema de gestion de la
calidad establecidos por la
organizacion y se ha implementado y
se mantiene de manera eficaz.
Se debe planificar un programa de
auditoria tomando en consideracion el
estado y la importancia de los
procesos y las areas a auditar, asi
como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios
de auditoria, el alcance de de la
misma, su frecuencia y la
metodologia. La seleccién de los
auditores y la realizacion de las
auditorias  deben  asegura la
objetividad e imparcialidad del
proceso de auditoria. Los auditores
no deben auditar su propio trabajo.

No existe planificacion de
auditorias internas, ni
documentacion que indique un
procedimiento o responsable
para la misma.

No se cuenta con personal
calificado para realizarlas

NC
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Seguimiento

La organizacion debe aplicar métodos
apropiados para el seguimiento, y
cuando sea aplicable, la medicion de
los procesos del sistema de gestién
de la calidad. Estos métodos deben

Al no existir un SGC, no existe
un método de seguimiento del
mismo.

8,2, | ymedicion |demostrar la capacidad de los _—
No hay indicadores NC
3 delos procesos para alcanzar los resultados | . =
. implementados de gestion que
procesos. | planificados. Cuando no se alcancen . o
- permitan hacer seguimiento a
los resultados planificados, deben d s
’ los procesos o den informacion
llevarse a cabo correcciones vy ; .
; X ; para la mejora de los mismos
acciones correctivas, segin sea
conveniente.
La organizacion debe hacer el
seguimiento y medir las
caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos
del mismo. Esto debe realizarse en
las etapas apropiadas del proceso de
realizacién del producto de acuerdo
con las disposiciones planificadas. Se | No hay evidencia de criterios
debe mantener evidencia de la de aceptacion
I conformidad con los criterios de
Seguimiento - . . .
8,2, o aceptacion. No se evidencia mecanismos
y medicion . I . o : NC
4 Los registros deben indicar las| de retroalimentacién con el fin

del producto

personas que autorizan la liberacién
del producto al cliente.
La liberaciébn del producto y la
prestacion del servicio al cliente no
deben llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente
las disposiciones planificadas, a
menos que sean aprobados de otra
manera por una autoridad pertinente
y, cuando corresponda, por el cliente.

de conocer la percepcién del
cliente respecto al producto
recibido
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8,3

CONTROL
DEL
PRODUCTO
NO
CONFORME

La organizacion debe asegurarse de
que el producto que no sea conforme
con los requisitos del producto, se
identifica y controla para prevenir su
uso o0 entrega no intencionados. Se
debe establecer un procedimiento
documentado para  definir los
controles y las responsabilidades y
autoridades relacionadas para tratar
el producto no conforme.
Cuando sea aplicable, la organizacion
debe tratar los productos no conforme
mediante un o mas de las siguientes
maneras: toando acciones para
eliminar la no conformidad detectada,
autorizando su uso, liberacion o
aceptacion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable,
por el cliente; tomando acciones para
impedir su uso o aplicacion prevista
originalmente; tomando acciones
apropiadas a los efectos, reales o
potenciales, de la no conformidad
cuando se detecta un producto no
conforme después de su entrega o
cuando ya ha comenzado su uso.
Cuando se corrige un producto no
conforme, debe someterse a una
nueva verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Los medicamentos se revisan
periédicamente para
percatarse 3 meses antes del
vencimiento para poder
devolverlos al proveedor, en
caso de un olvido los
medicamentos se incineran y
constituyen una pérdida para la
empresa.

CP

8,4

ANALISIS DE
DATOS

La organizacibn debe determinar,
recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la
idoneidad y la eficacia del sistema de
gestién de la calidad y para evaluar
donde puede realizarse la mejora
continua de | eficacia del sistema de
gestibn de la calidad. Esto debe
incluir los datos generados del
resultado del seguimiento y medicién
y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar
informacién sobre la satisfaccién del
cliente, la conformidad con los
requisitos del producto, las
caracteristicas y tendencias de los
procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para
llevar a cabo acciones preventivas, y
los proveedores.

No existe un Sistema de
gestiéon de la Calidad por lo
cual no se tienen documentos
que evidencien criterios de
medicion e indicadores de
manera que se pudiera tener
un manejo estadistico de los
datos

NC

8,5

MEJORA

8,5,

Mejora

La organizacion debe mejorar\

No existe un proceso de

NC
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Continua

continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad mediante el
uso de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de datos,
la acciones correctivas y preventivas
y la revision por la direccion

mejora continua

No existe un Sistema de
Gestion de la Calidad

Accién
Correctiva

La organizacion debe tomar acciones
para eliminar las causas de las no
conformidades con objeto de prevenir
que vuelvan a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a
los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento
documentado para  definir los
requisitos para revisar las no
conformidades, determinar las causas
de las no conformidades, evaluar la
necesidad de adoptar acciones para
asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,
determinar e implementar las
acciones necesarias, registrar los
resultados de las acciones tomadas, y
revisar la eficacia de las acciones
correctivas tomadas.

No existe un documento formal
gue permita conocer una
metodologia para eliminar las
no conformidades.

No existen planes de accion
para corregir el servicio no
conforme detectado.

NC

Accion
Preventiva

La organizacibn debe determinar
acciones para eliminar las causas de
no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia. Las acciones
preventivas deben ser apropiadas a
los efectos de los problemas
potenciales.

Debe establecerse un procedimiento
documentado para  definir los
requisitos para determinar las no
conformidades potenciales y sus
causas, evaluar la necesidad de
actuar para prevenir la ocurrencia de
no conformidades, determinar e
implementar las acciones necesarias,
registrar los resultados de las
acciones tomadas, revisar la eficacia
de las acciones preventivas tomadas.

No existe un proceso
documentado que describa
una metodologia para eliminar
las causas de las no
conformidades

No existe evidencia de un plan
de mejoramiento continuo

No existe un procedimiento
documentado para determinar
las causas de las no
conformidades

NC
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DIAGNOSTICO DEL CUMPLIMIENTO DE PROMEFAR DISTRIBUCION PRODUCTOS
MEDICOS FARMACEUTICOS LTDA FRENTE A LAS NTC-OSHAS 18001:2007

NO

REQUISITOS
GENERALES DEL
SISTEMA DE
GESTION DE
S&SO

DESCRIPCION

OBSERVACION

CALIFICACION

4,2

POLITICA S&SO

Debe ser apropiada a la
naturaleza y escala de
los riesgos, tener
compromiso de
mejoramiento  continuo,
compromiso para
cumplir con la legislacion
en S&SO, debe estar
documentada,

implementada y
mantenida, comunicada
a los empleados, estar
disponible, debe ser
revisada periédicamente.

No posee una politica

de Seguridad Industrial

y Salud Ocupacional

NC

4,3

PLANIFICACION

43,1

Planificacion para

identificacion de

peligros y control
de riesgos

debe
un

La empresa
mantener
procedimiento de
identificacion de
peligros, evaluacion del
riesgo y la
implementaciéon de las
medidas de control, que
incluyan, actividades
rutinarias y no rutinarias
de todo el personal este
0 se en las instalaciones
de trabajo.

No se evidencia un
procedimiento escrito
que identifique los
peligros, evalte y
controle los riesgos.

NC

4,3,2

Requisitos legales
otros

La organizacién debe
establecer y mantener
un procedimiento para
identificar y tener acceso
a los requisitos de
S&SO, tanto legales
como de otra indole
aplicables a ella.

No existe un
procedimiento para

identificar los requisitos

de Seguridad y Salud
Ocupacional

NC

4,3,3

Objetivos

La organizacion debe
establecer y mantener
documentados los
objetivos de S&SO para
cada funcion y nivel
pertinente dentro de la

No hay evidencia de

objetivos de Seguridad

y Salud ocupacional

NC
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organizacion.

4,34

Programa de salud
ocupacional

La organizacion debe
establecer unos
programas en gestion de
S&SO para lograr sus
objetivos.

No existe una
evidencia de un
programa de Seguridad
y Salud Ocupacional

NC

4,4

IMPLEMENTACION

Y OPERACION

4,41

Estructuras y
Responsabilidades

Se deben definir,
documentar

comunicar, con el fin de
facilitar la gestion en
S&SO, las funciones,
responsabilidades y
autoridad del personal
que administra,
desempefia y verifica las
actividades que tengan
efecto sobre los riesgos
de S&SO de las
actividades,
instalaciones y procesos
de la organizacion

No existe una persona
encargada de la
Seguridad y Salud
Ocupacional.

NC

4,42

Entrenamiento,
concientizacién y
competencia

El personal debe ser
competente para realizar
las tareas que puedan
tener impacto sobre
S&SO en el sitio de
trabajo. La competencia
debe definir en términos
de la educacion,
entrenamiento ylo
experiencias aprobadas.

No existen términos de
entrenamiento,
educacion o
experiencia especificos
para desarrollar los
cargos.

NC

4,43

Consulta y
Comunicacion

La organizaciéon debe
tener procedimiento para
asegurar que la
informacién  pertinente
sobre S&SO se
comunica desde los
empleado y a otras
partes interesadas.

No existe un Sistema
de S&SO por lo cual no
hay informacién sobre
este.

NC

4,44

Documentacion

La organizacion debe
establecer y mantener
informacién en un medio
adecuado, el cual puede
ser magnético o impreso

No hay evidencia de
documentacion

NC
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La organizacion debe
establecer y mantener

Control de procedimientos que le -
. No hay documentacion
4,45 documentos y permita comprobar todos NC
por controlar
datos los documentos y datos
requeridos por esta
norma.
La organizacion debe
identificar las
operaciones y
actividades  asociadas
con riesgos identificados
donde se deba aplicar
medidas de_ control, No hay evidencia de un
4,4,6| Control Operativo |La ‘organizacion debe panorama de riesgos. NC
planificar estas
actividades incluido el
mantenimiento, con el fin
de asegurar que se
llevan a cabo bajo
condiciones
especificadas.
La organizacion debe
establecer y mantener
planes y_proc_e_d|m|entos No existen planes o
para identificar el rocedimientos para
. potencial de y la _ proce pa
Preparacion y respuesta a accidentes identificar el potencial y
4,47 respuesta ante eSPUE y respuesta de NC
X situaciones de .
emergencia ; accidentes y
emergencia y para ; .
; he situaciones de
prevenir y mitigar las .
. emergencia.
posibles enfermedades y
lesiones que  estén
asociadas.
4,5 VERIFICACION Y ACCION CORRECTIVA
La organizacién debe No existen
Medicion establecer y mantener procedimientos ni
- y procedimientos para indicadores de
4,5,1| seguimiento del h o d ~ | NC
desempefio acer seguimiento 'y esempefio para la
medir regularmente el Seguridad y Salud
desempefio en S&SO ocupacional
Accidentes, La organizacion debe .
e No existen
incidentes, no establecer y mantener dimi
conformidades y | procedimientos para proce |m|ento§ para
4,52 - e 0 definir la autoridad y NC
acciones definir la responsabilidad -
. . responsabilidad de los
correctivas y y autoridad con .
. - accidentes
preventivas responsabilidad
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La organizacion de
establecer y mantener
procedimientos para la
identificacion,

No se evidencian
registros de Seguridad

Registros y o .
453| administracion de mantenl_n)lento y| Yy Salud Ocupacional NC
riestos disposicion de los
gos. registros de S&SO, asi| No se harealizado
como de los resultados auditorias.
de las auditorias y
revisiones.
La organizacion debe
establecer y mantener . .
un roarama No existe un sistema
rocedin?ienqtos aI’Zl de gestion de
454 Auditoria proc _Pa seguridad y salud NC
realizar auditorias :
S ; ocupacional al cual
periddicas al sistema de L
- . hacerle auditoria
gestibn en seguridad y
salud ocupacional.
La revision por la
gerencia debe
contemplar la posible| No existe un sistema
necesidad de cambiar la de gestion de
) politica, objetivos y otros seguridad y salud
46 REVISION POR | elementos del sistema| ocupacional el cual NC
' LA GERENCIA |de gestion de S&S, las pueda revisar la

circunstancias
cambiantes y el
compromiso para lograr
el mejoramiento
continuo.

gerencia, mas existe
interés de
implementarlo.
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ANEXO B.MANUAL INTEGRADO

L BSEG
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- MANUAL DE CALIDAD, SEGURIDAD Y ,“,f:'_'isn r-.|.m:|5

< SALUD OCUPACIONAL ——— .
_\\ PHI]ME" . Fachs 17/11/09
i AN Elabora: Paginz 2del2

TERCiaE PO MBCES . :
e T luliznz Mareno Yafez . Sebastian G
Ll
L]

Coordinadora 5l

s

b=l
-]
=]
o
=]

-

INTRODUCCION

PROMEFAR LTDA En su continua busqueds porel mejoramisnto continuo v por &l crecimisnto
zstzndzrizado de |z empress buscs nuesvesformasy meétodos de comprometerse con sus clisntes
extarnos  internos, tomandocomo estrategiz la implementacian da un sistema integrado de
sastion que garantice |z calided desus productos, |z seguridad de sus trabsjedores v 2l continuo
mejoramiento.

El sistemzde Gestion s& |levarz 2 c2bo mediznte los estandares ofrecidos por lzs normas 130
9001:2008 v OH5AS 18001:2007.
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MANUAL DE CALIDAD, SEGURIDAD Y “:f';”n & '””:'5

SALUD OCUPACIOMAL —
PHI]MEHQ } i Fechza 17/11/09
- Elaboro: Pagina 3del2
A Juliana Marenao Yahez . Tehastizn G
Coordinadora 516 Aprobo: Gerente

OBJETO

El presante manuzl tizne por objeto describir 2l sistems de Gastion Intzgrzl implementado 2n |2
emprasz PRONMEFAR LTDA, su politics de calidad, seguridad v szlud ocupacionsl, 25l como sus
objetivos detsllados pers cumplir 2sts politics.

De la misma manara este manuzl pretende explicar comose dz cumplimiento a cadz uno de los
requisitos de las NTC 150 2001:2008 v OH5AS 18001:2007.
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Cédigo MIGGO1

_ ) MANUAL DE CALIDAD, SEGURIDAD ¥ |———— —
R‘sPHDHE‘} \ SALUD OCUPACIONAL S =TS
I"‘-, .-":"%./I Elabora: Paginz 4de 12
T luliznz Moreno Yafiez ) Sebastian G
Coordinadora 514G i Gerente

DESCRIPCION DE LA EMPRESA

RESENA HISTORICA

PROMEFAR nzce an Mayo de 2005 2 raizde |z disolucion delz emprasa PROMED LTDA, |z cusl 52
disuzlve por problemas personzles entre sus socios, por lo cuzl Enrique Gomez Dizz crez una
nuavs emprass de distribucion de Medicamentos ubicsdz en |2 Av, Quebredz Seca N2 3342, Tras
|z muarte desu fundadorel 17 de Septismbre de 2005, Sebastisn Gomez Yahesz, su hijo toma &l
control de |z empresz y traslzds su ubicacion = |2 Grg 24 N2 17 — 51, en donds funcions
sctuslmente. En su corta vida PROMEFAR LTDA ha expandido su portsfolio de producto v su
alcance en la distribucian.

OBJETO S50CIAL

Cue por escritura publica M2.167 defecha 29/01/2009 antes citada consta: °...El abjeto principal
de |z sociedad lo constituye: Lz comercizlizacion v distribucion de productos medicos desachables
Farmacauticos, elementos de utilidad quirdrgics, instrumentzl hospitzlzrio; materizl v equipo
clinico, materizly equipo odontolagico, productos neturzles, srticulos de 2320, cosmatizos v da
tocador. En desarrollode este objetivola sociedad podr= comprar o enajenar bignas inmusbles,
hipotecarios, dary adgquinry vendsar los mismaos inmuebles, darlos en prends, dar y tomar 2n
zrriendo losinmusables, celebrartods clzse de contratos con entidades bencarizs o de crédito o
intermadizriosfinsncigros hacer parte de otras sociedades, celebrar contratos de mutuo con
cuslquisr entidsd o personz nstursl o juridics, der &n gerantis sus bisnss pers respeldar
obligecionesdetercerosy en genersl reslizar todos los sctosy contretos necesarios pere 2l cabal
cumplimiento del objetivo social y en relacion directa con 2l misma.

MISION

PROMEFARLTDA 25 uns emprass comerdzlizaedors de medicamentos v productos hospitslarios,
dediceds = proveser 2 lesdiferentes entidades estatsles, clinicss, drogusrias v veterinarizs del
oriznte Colombizno, = traves de busnss practicss de zslmacenamiento v distribucion, con
productos de axcelente celided que generan respeldo = nuestrs |2bar, incrementando 2l misma
tiempo 2l bisnsestsr de nusstros trabsjedores.
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§, Yer—— SALUD OCUPACIONAL Jersion S
%PHDME‘ FEETIE _.-..-__..-:’_IE'
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e -
A Elabord: Fzginz Sdel2
acrom Juliana Moreno Yanez B tebastian G
Coordinadors 351G~ |7 "7 Gerznte

Emzl 2012, PROMEFARLTDA, s2r2 unz amprass qua 52 deszrrolle de maners eficzz, confizole,
solidz v rentzble; por mediode unmayor posicionamisntoen 2l mercado, sumentode |2 ofertz de
productosy captacion daclizntes estatales, con el finde brindar una mejor czlidad en 2l servicio.

CLIENTES

Actuslments PROMEFAR LTDA stiende los mercados de Santander, Norte d2Santander v Baolivar.

DESCRIPCION DEL MERCADO

Lzczdensz de servicios d2 PROMEFAR LTDA comprands 12 DISTRIBUCION de principios activos,
medicamantos, sntibioticos, vitaminzs v medicamentos biolagicos.

Leestructurade |z cedens 52 carectarize por Iz participacion de |sborstorios nacionzles v da
lzborstorios filizles de empresss transnacionales, los cusles supsersn los 300 lsborstorios.

Actuslmente los lideres en el Mercado son:

DROSAM, DROCOL, REPRESANDER Y DF.
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MANUAL DE CALIDAD, SEGURIDAD Y

A Y SALUD OCUPACIONAL
\pronID)

CONFIGURACION DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION EN
CALIDAD, SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

ALCANCE

El sistama Imtegredoda Gestion 52 hz reslizado peratodos los procesos misionzles, gerancizles y

dz zpoyo de |z empress.

EXCLUSIONES

-

Se excluyen losnumersles 7.1, 7.3 Debido 2 que |z empresa no febricz ningun producto, v &l

numerzl 7.5.4, y= que |z empress no mangjz propiedad de los clisntes.
POLITICA INTEGRADA

"PROMEFAR LTDA 25tz comprometids conlogrer |z satisfzocion de los clisntes v capter nusvos
clizntes institucionsles por medio d= productos de excelents calided 2 los mejores precios,
buscando siempre la mejoracontinus da |s empress, procurands brindsr lzs condiciones mas

faworsbles pars |e meyor comaodidsd de los trebsjadores”.
OBJETIVOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

®  Entregsr Productos de Excelents czlidsd = todos nusstros clizntes
*  Aumentzr el nomero de Cligntes Institucionzles
*  Aumentar &l nimero de Productos en el portsfolio

®*  Tansr Tzlento Huomano constantements cspscitado sumentando sus competenciss
#  Aumentsr |z centidsd de clisntes fizsles

*  |mplementar programas de Seguridad v 3slud ocupscional
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bt - Elabora: Tde 12
L I;_.:!'.?-':' '!'E' - lulizna Maoreno Yanez Sebastian G
Coordinadora 51G Gerents

PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION

PROMEFAR LTDA 25tz comprometids 2 cumplir cadz uno de los objetives del Sistemz Intagrado dz

gastion, pers evelusrlos =2 tiegne implementsdos indicedores ssignados & cads uno da 2llos,
[AMEXO 1)

RESPONSABILIDADES DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

En PROMEFAR LTDA todos los emplesdos estén comprometidos con &l Sistems Integrado de
Gastion, siendoresponsable de mantener este compramisa |z Alta Gerenciz, |z cuzl lidera &l
proceso de desarrollo, implementacion, mejoramisnto y mantenimiznto del Sistems,
comunicendo |25 responssbilidades y ssignando los recursos necesarios pera t2l fin.

Enczdaunzde lzscaracterizacionss [ANEXD 20 estan designados los responsasblesde cadz uno de
las procesos.

En 2l anexo 3 se evidencia |z conformacion del Comité Paritzrio de Szlud Ocupacional.

COMUNICACION INTERNAY EXTERNA

Lz zltz direccion ha reslizado sensibilizacionesy capacitacionss en el sistema integredo da gastion
perzensefizrzcedz uno de susemplesdos 2| procedimizmtopars llenar czdz uno de los registros
y pars ubicar cads uno de los documentos necesarios pars cads uno de =llos.
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Coordinadora 516 Apraba:

ESTRUCTURA DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

Estructura General de la Documentacion

El sistema de gestion Integrado ests compuesto por |z documentacion comao se describe 2
continuacion.
MANUAL INTEGRADO DE GESTION

1
2. PROCEDIMIENTOS, INSTRUCTIVOS, GUIAS Y OTROS MANUALES
3. PLANES Y PROGRAMAS

4. REGISTROS
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SALUD OCUPACIOMNAL

Fechz 17/11/09

Elabora: Pazinz 3de 12

Juliznz Marena Yafiez .| Sebastizn G

Coordinadora 31G Aprabo: Gerente

Mapa de Procesos

Sz identificaron 2 procesos misionales, 1 gerencisly 1 de apoyo, relscionsdos como 58 muestra =
continuacian.

PROCES(S GEREMNCIALES

""--..,_‘_‘_-_-.,.-""
PROCESOS MISIONALES
g > > -
__| __
PROCES0S DE APOYO

Caracterizacion de los Procesos

Todos los procesos estan carscterizados bejo 2l ciclo PHYA, v 52 encuentran an 2| ANEXD 2.
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- MANUAL DE CALIDAD, SEGURIDAD ¥ -

\ ¢ " SALUD OCUPACIONAL —

o) .
b . A Elabora: 10de 12
LIRS o et luliznz Marenao Yafiez i

GENERALIDADES DE LA SALUD OCUPACIONAL, LA SEGURIDAD
INDUSTRIAL Y EL MEDIO AMEIENTE

Matriz de Peligros

Lzempressz hzidentificedo los peligrosde cadz unode los cargos mediznts 1z 2lzborzscion da un
procedimiento para |z evaluzcion de riesgos. Este evallz los peligros de cada una de |as actividad

programadas s reslizar en cadz cargoye sean 2stas principsles o seoundarizs, Estos s2 encusntran
2|l Panorama de Riesgos [AMEXD 3}

Programas de Gestion

PROMEFAR LTDA dentro de su sistema de Gestion cuenta con un programa Szlud Ocupacional
parz promover 2l cuidzdo da |z szlud v 12 seguridad. [AMEXD 4)

Plan de Emergencias

FROMEFAR LTDA cusntzcon planesdeemargencis v contingancis pars evitar impactos fusrtes
tanto = lzs2lud de lostrabejadores, como 2 lasinstalzcionss, estos planses 32 encusntrandesoritos
an el ANEXD 5
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ANEXO C. PLAN DE CAPACITACIONES

D

IETTHNECHNT MCNCTES WERCE
- FDAOTICE I

LIRHD1

PLAM DE CAPACITACIOMES )
Fecha 30/10/09

Elaboro: Pagina 1de7

luliana Moreno Yafez X . Sebastian G
Coordinadora 516 Aprabo: Gerents

1. OBJETIVO:

Establecer un plan de capacitaciones para los empleados de PROMEFAR LTDA, para la
compresion de un sistema integrado de gestion en calidad, seguridad y salud ocupacional

2. ALCANCE:

Este planaplica para las capacitaciones iniciales del sistema integrado de gestion para todos
los empleados de la empresa.

3. PLAN DE CAPACITACIONES:

TEMA

CONTENIDO FECHA

DURACION

RESPONSAELE

CAPACITACION SOERE
SISTEMAS DE GESTION
INTEGRADOS

Sedan las bases de los
sistemas de gestion, de
colidad, seguridad v | 13/06/09%
salud ocupacional, 150
G001 y OHSAS 1B001

45 Minutos

Coordinador 51G

DIRECCIONAMIENTO
ESTRATEGICO

S repaza la mision y
vizign de la empresa y
e da a conocer la | 11/07/0%
politica integrada junto
con sus objetivos.

1 hora

Coordinador SI1G

TRABAJO EN EQUIPD

Actividades para
mejorar la
comunicacion,
tolerancia y trabajo en
equipo, resaltando la
importancia que el | 0B/02/09
trabajo en eguipo tiene
para el buen
funcionamiento de la
empresa, y del sistema
de gestion integral.

1 hora

Coordinador S1G

MEJORAMIENTO DE
PROCESOS

Se presenta el
concepto de proceso y
sy diferencia  con | 15/0%/0%
procedimiento, 3
muestra €l mapa de

45 Min

Coordinador 51G
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Codigo LIEHOL
PLAN DE CAPACITACIONES Version 0
PR]]M[- . Fecha 30/10/09
et Elabora: Pagina 2de?
IR [ Juliana Moreno Yafez . Sebastian G
Coordinadora 516G Aprobo: Gerente
TEMA CONTENIDO FECHA DURACION | RESPONSAELE
procesos de la
EMpresa.
Dar a conocer el
procedimiento de
CONTROL DE producto no mnfurrpe
PRODUCTO No | ¥ control de avenas | ..., 0 30Min | Coorginador 5IG
CONEORME para el caso en el gue
el producto e
deteriora durante el
almacenamiento
Sensibilizacion para dar
ACCIOMES a ConoCer el
CORRECTIVAS, rocedimiento de )
PREVENTIVAS Y DE Ecciones correctivas, 23/01/10 1 Hora Coordinadeor 516G
MEJORA preventivas  y  de
mejora, y sU utilizacion
MANUAL DE | Se hace una
CAPACIDAD DE | capacitacion sobre lo
ALMACENAMIENTO gue es el manual de
almacenamiento y los
nuevos reguisitos gue | 11/02/10 30 Min Coordinador 51G

hay cumplir a mivel
lezal para el
almacenamients de
medicamentos.
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NOMERE DE LA EMPRE SA:
AREA O PROCESO:

FECHA;

ANEXO D. PANORAMA DE RIESGOS

EVALUACION INICIAL:
EVALUACION PERIODICA:

EVALUACION REALIZADA POR:
FECHA PROXIMA EVALUACION:

JULLANA MOREND YAREZ

LD EXFUE 3T03 DE CONTROL PROBABILIDAD CONSECUENCA S|
]
E g H
£ £|8 s =
2|2 AR Homato2 - 2 H |
e FACTOR DE RESEO FUENTE (2 £z E B | 3 |Exeosician = i 2 FOR S T 1 iy RECOMENDACIONE S
|z 3|¢ 5 oA 4 i 8 z i 8z 5 = =
E|E2 & g BE|® H § g -
E [ g H b z g
= ~la|s
8= 2 £
i
1 feser % K 7 3 X X
PLNORAMA OE RIESCOS
NOMERE DE LA EMPRESA:
AREA O PROCESO:
FECHL:
EVALUACION IICILL: EVALUACION REALZADA POR:  JULLLNA MORENG YAREZ
EVALUACION PERIODICA FECHA PROXIMA EVALUACON: B
ACTVID EXPUESTOS VE DIDA S DE CONTROL PROBABILIAD OONSECUENCAS]
H : HORAS DE - H .
- . - £ . = = sl e ESTIMACON - cones
" FACTOR CE RIESGC: FUENTE E- ) e e H H s s e g e RECOMENDACIONES
i : I o ! : |- i3
2 ] = H

H
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Formato 11
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ANEXO E. MANUAL DE CAPACIDAD Y ALMACENAMIENTO

MANUAL DE
CAPACIDAD DE
ALMACENAMIENTO

DISTRIBUCIONES monums MEDICOS
FARMACEUTICOS LTDA.
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1. INTRODUCCION

Loz madicamsantos son esencizles pars guardsr |2 s2lud de los seres humanos, 235 por 2sto
que &35 importents que dursnte tods su cedena de suministro permanszcan &n 2| mejor
gstzdo, pars lo cusl s debs sssgursr gue su slmacenamisnto 523 2n |2 mejores
condiciones posibles, ya que de esto dependars |z consarvacion de su calidad.

Fars gsto s2 ha esforzsdo por estandsrizar v documentar sus procedimisntos, tenignda
comao basa su Sistemsz de Gestion de |z Calidad.

FROMEFAR LTDA., &35 una empresa comercizlizadors de medicamentos, sctualments
mznejz unz sade Unics, donds mansjz tanto mediceamentos normsales como
medicamentostermao-sgnsibles, pereloscuslesse tisnen procedimisntos especisles pars
mantenar siempre su cadens de frio.

w
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2. OBJETIVOS

PROMEFAR LTDA, &n su busqueda por &l mejoramiento contindo y por cumplir con los
requisitos legales busca con este manuzl enmarcar sus practicas y procedimientos para 2l
zlmacenzmiento vy scondicionamianto que s da 2 los dispositivos médicos con &l fin de

mantener su czlidad durante todo 2l proceso de zlmacenamisnto v distribucion.

El presante manusl pretands:

" Dar las especificaciones de los procedimigntos por los que pasan los medicamentos
pars ser comercizlizedos por PROMEFAR LTDA.

Mastrer |z sefizlizacidn utilizads en todas |25 zonas de |z empress pars identificar
czdz unz de lzs diferentes areas.

+" Demostrarlatrazabilidad que s2 llevaz los medicamentos parasu contraol,
¥ Estandarizar los procedimisntos basicos parz 2l funcionamisnto de lzempresa.

¥" Mantener el contral de los puntas criticos del almacenamianto
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3. MISION

PROMEFAR LTDA =3 uns smpresz comercizlizadora de medicamentos v productos
hospitslerios, dedicads = proveer alesdiferentes entidades estatzles, clinicss, droguerias
ywatarinzrizsdel arizntz Colombizna, stravésde busnzs practices de =lmacenzmiznto y
distrioucion, con productos de excelents czlided que genersn respaldo 2 nuestrs lzbar,

incrementando =l mismao tiempo &l bignestar de nuestros trebajadores

4, VISION

En 2| 2012, PROMEFAR LTDA, s=rz unz emprasz que s2 dessrrolle de maners eficeg,
confizkle, solidz v rentzble; por medio d=2 un mayor posicionzmisnta 2n 2l mercado,
sumento de |z ofertz de productosy captacion de clientes estatzles, con 2l fin de brindar

una mejor calided &n 2l servicio.

5. POLITICA INTEGRADA

“PROMEFAR LTDA estz comprometida con lograr |z sstisfzccion de los clientes y captar
nusvosclisntes institucionzles por madiods productos de excelente celidsd = los mejores
precios, buscando siempre |la mejora continua de la empresa, procurando brindar las

condiciones mas favarzbles parz |z mayor comadidad de los trebsjadores”.
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6. DEFINICIONES

ACOMDICIONAMIENTO: son todzs lzs operzciones por |z cusles un dispositiva madico sz

empaca y/o rotula para su distribucian.

ALMACEMANMIENTD: eslzzctividad mediznte |2 cusl losdispositivos médicos son ubicadaos
gn su sitio y dursnts un periodo de tiempo son conservados en determinadss condicionss
que sseguren que los mismaos no van 8 sufrir sltersciones o cambios que influyan en su

czlidad, seguridsd v desempeniao, hastz su utilizacion.

CERTIFICADCO DE COMFORMIDAD: documento emitido de scuerdo con las reglas de un
sisternz de certificacion, en 2l cuzl s manifiests sdecusds confiznza de un dispositivo
médico, proceso o servicio debidements identificedo v est2 conforme con unz norms
técnicz u otro documento normativo especifico.

CONTAMINACION: accidn y efacto gue lleva 3 |z presenciz de sustancizs extrafizs o

indeszsbles, #n espacizl, particulzs o microorgznizmos en un dispositive madica.

CONTROL DE CALIDAD: conjunto de medidas disefizdas parz verificar, 2n todo momenta,
que 2| dispositiva madico cumple con lzs espacificzciones esteblecidas por 2| fzbricants

pars gerantizer su sdecusdo desampefo vy seguridad.

CUARENTEMA: estado de un dispositive médico 2l cuzl 52 mantiene zislado por medios
fisicoz o porotrosmedioseficzcesy s2 restrings su uso 2n esparz de uns decision zcercs

de su sutorizacion o rechazo pars ser comercizslizado.

COMERCIALIZADOR: persona natural o juridica que, para los efectos de este manual,
deszrrollz actividedes de zlmsacenzmianta, ventzy distribucion de dispositivas madicas en

el territorio colombiana, sin importar si es a su vez usuario final de dichos productos.

EMPACAR: conjunto de acciones destinadas aembalar o disponer los dispositivos médicos

pars su zlmacenamisnto /o distribucion.

EMVASE: racipiente o elemanto que es5t2 en contacto directo con 2l dispositive médica
que lo protege dz |z contzminzcion v cambios fisicos durante su vids Otil.
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GESTION DE LACALIDAD: conjunto de medidas dizsefizdzas pare ssegurar ywerificaren todo
momento que los procesosy procedimientos de slmacenamiento v/o scondicionamianto
parmitan mantener lzs condiciones de czlided del dispositive madico.

WATERIAL DE EMWBALAIE: mszterizl emplesdo parz |z distribucion vy transporte des

dispositive médicos.

DISPOSITIVO MEDICO RECHAZADO: dispositivo médico con evidenciz documental de que
no cumple con uno o mMas requisitos de calidad estzblecidas por el fzbricante v por

consiguients, no pusde ser utilizada.

REGISTRO: documento que presenta resultados abtenidos o proporcions evidencia de las
zctividedes desempefizdas durante el proceso de slmacenzmisntoy/o scondicionamianto

v comercializacion.

TRAZABILIDAD: conjunto de sctividades presstablacidss, sutosuficientes v documentadas
que permiten conocer el histarico, |z ubicacion y |z trayectoriz de un lote o sarie de
dispositivos madicos 2 lo largo de |z cadenz de suministros en un momento dado. 32
refiere z |z capacidad de sesguir un dispositive médico 2 lo largo de |z cadena de
suministros desde su origen hasts su 2stzdo final como objsto de consumao.
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7. INFRAESTRUCTURA

PROMEFAR LTDA cuentz con una sede Unica ubicadz en la Carrera 24 N® 17 — 49, Zan

Francizco, Bucsremangs, Sentander.

En |z empresz s2 cuenta con zonas administrativas, de recepcign de pedidos, de

zlmzcenamienta, de cusrentana v de refrigeracion.

En lzz zonzs 32 han safzlado con letreros impreso en meterizl resistents =l zgus pars
gvitar su deterioro ¥ siguiendo los colores que 32 muestran = continuacion pars su

identificacion:

AREA COLOR
ADMINISTRATIVD VINOTINTO
ALMACEMAMIENTO AMARILLO
CADENA DE FRIO AZUL
CUARENTENA HARAHIA
RECEPCION ¥ DESPACHO DE MEDICAMENTOS | VERDE
SERVICO SANITARIO BLANCO

Para =segurar |z debidz conservacion de los medicamentos, y garantizar |z limpieza
minimizanda los rigsgos de scumulacion de zgentes contaminzntes, se pintaron lzs

perades con pinturs 2pgxiga. 1= cusl permites 2 f2cil lavado.
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7.1. AREASDE PROMEFAR

7.1.1.

7.1.2,

7.1.3.

7.1.4

7.1.5.

AREA DE RECEPCION
Es |z zona destinadz 2 |z recepcian y revisian previz de los productos, esta
cusntz con espacio suficients para gerantizar |z preservacion de los productas v
gstzs demarcads v rotulzda.

AREA DE EMPAQUE

En estz zona s2 lleva 2 cabo la seleccian ¥y empagque del los diferentes pedidos
de lzemprass, cusntscon especio suficients parareslizer todas |sbaressiempre
consarvando |z calidad del| producto. Esta Zrea se encuentra demarcada y

rotulzda.

AREA DE ALMACENAMIENTO

Estz 25 2l 2rez donds 52 mantiznen los medicamentos, cusntz con difzrentes
estantes para ubicar los productos segin su laboratorio, tiene espacio suficiente
pars slmscensr los medicamentos sin que estos temperasturs vy humedad. El

Zrzz s2 encusntrz demarceds v rotulada,

AREA DE REFRIGERACION

En &5tz zons s mantienen todos los medicamantos que requisren cedens de
frio, 32 mantiens un registro dizrio de la temperaturs pere controlar que este
dentro de los limites permitidos pars |z refrigeracion de medicamentos.

AREA ADMINISTRATIVA

Cusnts con un Zres sdministrative que permite reslizar todo 2| procesos de
Gestion, Gerencizl, Compras v Ventss necesarios pares 2l funcionzmiznto dz |z
argsnizacion.

Lo
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8. PROCEDIMIENTOS

Losprocedimientos de PROMEFAR LTDA,, 52 han documentado v 52 anexan = este manual,

s continuscian se relscionan los procedimientos documentsdos:

ALMACEMAMIENTO

PRODUCTD MO COMFORME

LIMPIEZA DE LA NEVERA DE MEDICAMENTOS

PLAM DE CONTIGEMCIA MEDICAMENTOS CADENA FRIO
RECEPCIONM DE PEDIDOE

ABASTECIMIENTO

ALISTAMIENTO DE MERCANCIA ¥ TRANSPORTE
DEVOLUCIOM EM VENTAS

CONTROL DE DOCUMEMTOS ¥ REGISTROS

L N N N

0., FORMATOS

En PROMIEFAR LTDA, =2 han implementado formstos pars registrar |2 eficacis del Sistema

de Gastion que se ests llevando 2 czbo en |2 empress, los formatos implementados v los

medios por los cusles 52 toman sparecen relscionsdaos en ls siguiente tabla:

FORMATO

MEDIO

MAGNETICO

IMPRESO

Seguimiento de temperatura y Humedad FCALOL

kS

Seguimiento de temperatura en Cadena de Frio FCALOZ2

Disposicion Final FCALOS

Control de Averias FCALO&

Froducto no Conforme FCALOT

| e | e |

Control Capa de Hielo Nevera FCALOS

Seleccion De Proveedores FCCOOL

Evaluacion De Proveedores FCCOO2

Orden de Compra FCCOO03

Devoluciones FCCOOS5

| f e |

Receprion de medicamentos X
Control de Fechas de Vencimiento X
[nventarios X

Mots: Los formsetos en medio agnstisg, son manejzdos = traves dz| Programa MANTIE.

10
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ANEXO0S

ANEXO 1. PROCEDIMIENTO CONTROL DE DOCUMEMNTOS ¥ REGISTROS

AMEXO 2. PROCEDIMIENTO ABASTECIMIEMTO

ANEXD 3. PROCEDIMIENTO PRODULCTO MO CONMFORME

ANEXC 4. PROCEDIMIENTO RECEPCION DE PEDIDOS

AMEXO 5. PROCEDIMIENTO ALMACENAMIENTD

ANEXO 6. PROCEDIMIENTO ALISTAMIENTD ¥ TRANSPORTE

ANEXO 7. PROCEDIMIENTO DEVOLUCION EN VENTAS

AMEXO B. PROCEDIMIENTO LIMPIEZA DE LA NEVERA DE MEDICAMENTOS

ANEXO 3. PLANES DE CONTIGENCIA PARA LOS MEDICAMENTO DE CADENA DE FRIO.

ANEXO 10. FORMATOS.
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NORMA

RESOLUCION 4002
DE 2007

LEY 9 DE 1979

ANEXO F. MATRIZ DE REQUISITOS LEGALES

REQUISITOS GENERALES
ARTICULO | ENTE REGULADOR | TEMA OBLIGACION

Establecer un manual de capacidad
MINISTERIO DE MANUAL DE CAPACIDAD ) ]
1 de almacenamiento cumpliendo con
SALUD DE ALMACENAMIENTO o
los requisitos de ley.

REQUISITOS SALUD Y SEGURIDAD INDUSTRIAL

Preservacion,

conservacion y mejora de
PROGRAMA DE SALUD

_ OCUPACIONAL
ocupaciones a través de la

80 los individuos en sus

prevencion

Obligaciones de los
MINISTERIO DE
empleadores en cuanto a

84 SALUD ] o
medidas sanitarias en el _
_ Programa de Salud Ocupacional,
lugar de trabajo o
Subprograma de  Higiene vy
Obligaciones de los ) ]
. Seguridad Industrial.
g5 trabajadores en cuanto

medidas sanitarias en el

lugar de trabajo
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LEY 9 DE 1979

88

105

109

111

114

120
121

122,123y
124

MINISTERIO DE
SALUD

Cumplimiento de normas
de higiene y seguridad por
todas las personas que
ingresen al lugar de
trabajo
Cantidad y Calidad de la
iluminacion en los lugares
de trabajo.
Ventilacion adecuada de
los lugares de trabajo
Prevencion de accidente y
enfermedades
relacionadas con el
trabajo.
Prevencion y extincion de
incendios
Vehiculos, transporte

Almacenamiento

Dotacioén

166

Subprograma de  Higiene vy

Seguridad Industrial

Programa de Saludo Ocupacional

Capacitaciones, equipos contra
incendios.

Subprograma de  Higiene vy
Seguridad Industrial

Proporcionar elementos de

proteccién personal en cantidad y

calidad acordes con los riesgos



Programa de Medicina

125, 126 .
Preventiva
127 Primeros auxilios
MINISTERIO DE LA o
, Obligaciones de los
LEY 100 DE 1993 22 PROTECCION
empleadores
SOCIAL

MINISTERIO DE LA

LEY 776 DE 2002 4,8 PROTECCION Reincorporacion al trabajo

SOCIAL

167

laborales.

Establecer programas de medicina
preventiva, que tengan por objeto la
promocion, proteccion,
recuperacion y rehabilitacién de la
salud de los trabajadores, asi como
la correcta ubicacion del trabajador.
Todo lugar de trabajo tendra las
facilidades y recursos necesarios
para la prestacibn de primeros
auxilios a los trabajadores.

Efectuar el pago de su aporte y del
aporte de los trabajadores a su
servicio.

Al terminar el periodo de
incapacidad temporal, si el
trabajador recupera su capacidad
de trabajo ubicarlo en el cargo que
desempefiaba, o reubicarlo en
cualquier otro para el que esté

capacitado, de la misma categoria.



LEY 828 DE 2003 7
24y 34
25, 26
DECRETO 614 DE 28
1984
30

MINISTERIO DE LA
PROTECCION Parafiscales
SOCIAL

Obligacién de los

empleadores

Comité de medicina,
higiene y seguridad

industrial

MINISTERIO DE LA Programas de Salud

. Ocupacional
PROTECCION SOCIAL

Contenido de los
programas de salud

ocupacional

168

Descontar al trabajador aportes
parafiscales y remitilos a la
seguridad social, ICBF, SENA vy

cajas de compensacion familiar.

Establecer un programa de salud
ocupacional en concordancia

con los requisitos de ley.

Establecer un comité paritario de

salud ocupacional.

Establecer un programa de salud
ocupacional, sujeto a los requisitos
minimos exigidos por la ley.

Los Programas de salud
ocupacional deberdn  contener
como minimo un subprograma de
medicina preventiva, un
subprograma de medicina del
trabajo y un subprograma de

higiene y seguridad industrial.



DECRETO 1295 DE
1994

DECRETO 1295 DE
1994

31

13

16

21

Responsabilidades de los
trabajadores

Afiliacion a riesgos
profesionales
MINISTERIO DE LA

PROTECCION
SOCIAL
Obligatoriedad de las
cotizaciones
MINISTERIO DE LA Obligaciones del
PROTECCION empleador

169

Los trabajadores deberan participar
en la ejecucion, vigilancia y control
de los programas y actividades de
Salud Ocupacional, por medio de
representantes en los Comités de
medicina, higiene y seguridad
industrial del establecimiento de
trabajo respectivo.

Los trabajadores dependientes
nacionales o] extranjeros,
vinculados mediante contrato de
trabajo deberdn estar afiliados
obligatoriamente al sistema general
de riesgos profesionales.

Durante la vigencia de la relacién
laboral, los empleadores deberan
efectuar las cotizaciones
obligatorias al Sistema General de
Riesgos Profesionales.

Afiliar a los trabajadores y pagar los

aportes al sistema de riesgos



SOCIAL

Obligaciones de los

22 _
trabajadores

E6 Prevencion de riesgos
profesionales

61 Estadisticas de riesgos

profesionales

170

profesionales, crear y mantener el
programa de salud ocupacional,
notificar los accidentes de trabajo,
COPASO ante el

ministerio de Proteccién Social

registrar el

Cuidar la salud, suministrar
informacioén clara, veraz y completa
sobre su estado de salud, cumplir
con los programas de salud
ocupacional y los compromisos del
COPASO

La prevencion de riesgos
profesionales es responsabilidad
del empleador.

Llevar las estadisticas de los
accidentes de trabajo y de las
enfermedades profesionales, para
lo cual deberan, en cada caso,
determinar la gravedad y la
frecuencia de los accidentes de

trabajo o de las enfermedades



62
63
1
RESOLUCION 1016
DE 1989
5

Informacion de riesgos

profesionales

Funcionamiento COPASO

PROGRAMA DE SALUD

OCUPACIONAL
MINISTERIO DE LA
PROTECCION
SOCIAL Contenido del programa

de Salud Ocupacional

171

profesionales, de conformidad con
el reglamento que se expida.
Informar a sus trabajadores los
riesgos a que pueden verse
expuestos en la ejecucion de la
labor encomendada o contratado.
Se incrementa a 2 afios el periodo
de los miembros del comité, y estos
tendran cuatro horas semanales
dentro de la jornada normal de
trabajo para el funcionamiento del
comiteé.

Organizar y garantizar un programa
de Salud Ocupacional de acuerdo
con lo que dicta la resolucién

El programa estid constituido por:
Subprograma de medicina
Preventiva, subprograma de
Medicina del trabajo, subprograma
de Higiene y Seguridad Industrial,

Funcionamiento del Comité de



16
1
RESOLUCION 2013
DE 1986
2
6

Evaluacion del programa

de Salud Ocupacional

COPASO
MINISTERIO DE LA
PROTECCION
SOCIAL
COPASO
COPASO

172

Medicina, Higiene y Seguridad
Industrial, de acuerdo con la
reglamentacion vigente.

El programa de salud ocupacional
sera revisado cada 6 meses y se
reajustara cada afo.

Todas las empresas que tengan a
su servicio 10 mas trabajadores,
estdn obligadas a conformar un
Comité de medicina, Higiene vy
Seguridad Industrial, cuya
organizacibn y  funcionamiento
estara de acuerdo con las normas
de Decreto que se reglamenta y
con la presente resolucion.

El COPASO estara conformado por
un nimero igual de representantes
por parte del empleador y de los
trabajadores, con sus respectivos
suplentes.

Los miembros de Comité se



7
RESOLUCION 2013
DE 1986
15
2
RESOLUCION 2400
DE 1979
3
4Y5

MINISTERIO DE LA
PROTECCION
SOCIAL

MINISTERIO DE
TRABAJO Y
SEGURIDAD

SOCIAL

COPASO

Obligaciones del

empleador

Obligaciones de los

trabajadores

Medicina, Higiene y

Seguridad Industrial

Medicina, Higiene y

Seguridad Industrial

Instalaciones Fisicas

173

elegiran cada afio pudiendo estos
ser reelegidos

Los miembros del Comité se
reuniran una vez al mes en horarios
de trabajo

Garantizar la conformacion y buen
funcionamiento del Comité

Elegir sus representantes, informa
al comité las situaciones de riesgo y
dar las sugerencias respectivas,
cumplir con las norma de higiene y
seguridad industrial.

Elaborar  reglamentacion  para
Medicina, Higiene y Seguridad.
Crear comités Paritarios de Higiene
y Seguridad Industrial

Lo empleados deberan seguir la
reglamentacién de Medicina,
Higiene y Seguridad.

Todos los lugares de trabajo seran

de construccion segura y



RESOLUCION 2400
DE 1979

7
8,9
11
MINISTERIO DE
TRABAJO Y
12,13
SEGURIDAD
SOCIAL

lluminacién y Ventilacion

174

Dimensiones del

establecimiento

Adecuacion del

Establecimiento

Adecuacion del

Establecimiento

conservada de forma tal que
garanticen la seguridad y salud de
los trabajadores y el publico en
general.

Todo lugar de trabajo debe contar
con buena iluminacion y
condiciones apropiadas de
temperatura y ventilacion.

El lugar de trabajo debe tener las
condiciones necesarias para un
trabajo cédmodo y con facilidad de
movilidad.

Las paredes seran lisas, protegidas
y pintadas en tonos claro y seran
mantenidas en buen estado de
conservacion.

Las dimensiones y condiciones de
los corredores y pasillos interiores
de los locales de trabajo, de
acuerdo al nimero de trabajadores

y las necesidades propias del lugar



14

17, 19, 20,

21

24

29,30, 31,
32, 33 y34

36

Adecuacion del

Establecimiento

Servicios Sanitarios

Suministro de agua

Higiene. Orden y limpieza

Roedores y Plagas

175

de trabajo.

El establecimiento debera tener una
cantidad suficiente de puertas,
escaleras, libres de obstaculos,
amplias, bien ubicadas y en buenas
condiciones.

Se deberan cumplir las condiciones
y especificaciones de los servicios
sanitarios de los lugares trabajo.
Tener un sistema de suministro de
agua para beber por cada 50
trabajadores.

Los lugares de trabajo de
permanecer en buenas condiciones
de higiene y limpieza. Por ningln
motivo se permitird la acumulacién
de polvo, basuras y desperdicios.
Se deberan tomar medidas
efectivas para evitar la entrada o
procreacion de insectos, roedores u

otras plagas al area de trabajo.



38, 39,
42,45

63

RESOLUCION 2400
DE 1979

170

171,173

176, 177,
178, 179,

Manejo de alimentos y
desechos

Temperatura y Humedad

MINISTERIO DE

TRABAJO Y y
Dotacion
SEGURIDAD
SOCIAL
Dotacioén

Equipos de proteccién
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Se debe dar un adecuado manejo y
disposicion al agua, alimentos,
basuras y desechos en los lugares
de trabajo.

Se llevara control de la temperatura
y humedad del ambiente de trabajo
y bodegas para mantenerlos entre
los limites tales que no resulten
desagradables o perjudiciales para
la salud.

Se suministrara a los trabajadores
ropa de trabajo adecuada segun los
riesgos a que estén expuestos, y de
acuerdo a la naturaleza del trabajo
que se realice.

Las prendas de vestir de los
trabajadores deberan ser las
adecuadas para realizar la labor
que desempefian.

De acuerdo a la funcion que el

trabajador desempefie en la
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202y 203
220, 221y
224
355 y 356
RESOLUCION 2400
DE 1979 388

MINISTERIO DE
TRABAJO Y
SEGURIDAD

SOCIAL

Sefalizacion

Prevencion de incendios

Dotacién de Herramientas

Manejo de cargas
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empresa se le dard la proteccion
necesaria, y de la calidad apropiada
para evitar incurrir en los riesgos
propios de su oficio.
Se deben demarcar los diferentes
materiales, elementos, maquinas y
equipos de acuerdo a la
clasificacién dada por la American
Standard Association (A.S.A)
Contar con un extintor de incendio
por cada 200 mts cuadrados que
tenga el establecimiento, se
utilizara pintura de color rojo para
ubicar los equipos de extincion.
Dotar al personal con herramientas
de buena calidad, necesarias para
su labor
Capacitar al personal sobre los
métodos seguros para el manejo de
materiales, teniendo en cuenta las

condiciones fisicas del trabajador,



397
31,32y
LEY 9 DE 1979
33
RESOLUCION 0371 .

DE 2009

Apilamiento de cajas

REQUISITOS AMBIENTALES

MINISTERIO DE
SALUD

Residuos Médicos

Residuos Médicos
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el peso y el volumen de las cargas,
y el trayecto a recorrer, para evitar
los grandes esfuerzos. Plan
general de procedimientos vy
métodos.

Se dispondra de espacios o locales
apropiados  seleccionando  los
materiales que se van a almacenar,
segun su naturaleza y
caracteristicas fisicas, quimicas,
etc. Adecuando estas zonas para
que los materiales no sufran dafio,

ni provoquen accidentes.

Contratar una empresa que se
encargue de la recoleccién,
transporte y disposicion final de los
residuos médicos.

Participar en los planes de Gesti6n
de Devolucion de Productos Pos

consumo de Farmacos 0



Medicamentos Vencidos.
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ANEXO G. INFORME PRIMERA AUDITORIA

INFORMACION GENERAL

EMPRESA: PROMEFAR DISTRIBUCIONES PRODUCTOS MEDICOS
FARMACEUTICOS LTDA.

LOCALIZACION: CRA 24 N° 17 — 51 SAN FRANCISCO

OBJETIVO DE LA AUDITORIA: REVISAR EL ESTADO DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD DE LA EMPRESA PROMEFAR
DISTRIBUCIONES DE PRODUCTO MEDICOS FARMACEUTICOS.
ALCANCE: PROCESOS GERENCIALES, MISIONALES Y DE APOYO
FECHA DE LA AUDITORIA: 14/12/2009

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA: SEBASTIAN GOMEZ

AUDITOR: CRISTIAN FERNANDO SANTIAGO CHAVEZ

CRITERIOS: NORMA TECNICA COLOMBIANA 1SO 9001:2008

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

No No
conformidades conformidades Observaciones Hallazgos
Mayores Menores
6 5 11

2.1. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

Se realizo una auditoria a todos los procesos de la empresa PROMEFAR

LTDA, con el fin de encontrar las fortalezas y debilidades que esta maneja
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frente a un sistema de gestion de calidad basado en la norma técnica

colombiana ISO 9001.2008

2.2. FORTALEZAS DEL SISTEMA DE GESTION

v PROMEFAR LTDA, cuenta con la documentacién apropiada para el
funcionamiento de la empresa cumpliendo con lo exigido por NTC-ISO

9001:2008,.

v' Se cuenta con un personal comprometido durante la auditoria.

<

Se cuenta con un buen sistema de comunicacién dentro de la empresa

v/ Se cuenta con un sistema de gestion de calidad practico para su
implementacion.

2.3. OBSERVACIONES DE ADECUACION AL MANUAL O DOCUMENTACION
DEL SGC / ASPECTOS A MEJORAR

v' Se debe mejorar el control de la documentacion, junto con su
clasificacion y ubicacion
v' Se debe implementar el modulo para poder llevar la trazabilidad de los

productos.

v" Implementar planes de accién para el momento en que se detecten no
conformidades.
v" Implementar y analizar los indicadores de los procesos

2.4. DESCRIPCION DE NO CONFORMIDADES

PROCESO

GESTION
GERENCIA
L

GESTION
GERENCIA
L

NO

ELEMENT | N
@) C
51
5.2

NORMA DESCRIPCION

Actualmente la empresa esta en el proceso

del cumplimiento de los requisitos legales.

ISO 9001
No existe control de la satisfaccién del
cliente
Se trabaja en pro de la satisfaccion del
ISO 9001 cliente mas no existen indicadores que

midan la satisfaccion del mismo
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GESTION
GERENCIA
L

ALISTAMIE
NTO
DISTRIBUCI
ONY
VENTAS

ALMACENA
MIENTO

ALISTAMIE
NTO
DISTRIBUCI
ONY
VENTAS
GESTION
GERENCIA
L
ALISTAMIE
NTO
DISTRIBUCI
ONY
VENTAS

56.1
5.6.2
5.6.3

7.2.1

7.2.3

7.5.3

8.2.1

8.2.2

8.2.4

ISO 9001

ISO 9001

ISO 9001

ISO 9001

ISO 9001

ISO 9001

ISO 9001

2.5. CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

No se ha hecho revision por la alta

direccién

Los productos se entregan de acuerdo con
el pedido del cliente, mé&s no se hace un
seguimientos postventa.

Existe comunicacion con los clientes para
revisar los pedidos, mas no existe un
servicio postventa, ni de retroalimentacién.
Se est4 hablando con el proveedor del
sistema de informacion para adaptar un
modulo en el sistema para poder llevar la
trazabilidad.

No existen métodos para evaluar la

satisfaccion del cliente

No se evidencia el plan de auditorias para
el afio 2010

No se evidencia mecanismos de
retroalimentacion con el fin de conocer la
percepcion del cliente respecto al producto

recibido

v El sistema de gestion de la calidad es acorde con los requisitos exigidos por
ISO 9001:2008 y con los requisitos
establecidos por la organizacion para su cumplimiento.

la norma técnica colombiana
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v' Se debe implementar un plan de mejoras en base a esta auditoria para
corregir de manera eficaz y de raiz las no conformidades halladas en esta

auditoria.
v' Se debe medir el grado de satisfaccion de los clientes frente al servicio
prestado.
ANEXO H. PRIMER PLAN DE MEJORAS
1. OBJETIVO:

Establecer un plan de accién para hacer las correcciones en base a los
hallazgos de la primera auditoria.

2. ALCANCE:

Este plan aplica para las acciones a tomar en base a la primera auditoria

3. PLAN DE MEJORA

TIPO DE . PROCESO/
, HALLAZGO PLAN DE ACCION
ACCION RESPONSABLE

Elaborar el manual de

capacidad de
Actualmente la _
i almacenamiento como
empresa esta en el o
parte del cumplimiento

proceso del o 5
o de los requisitos GESTION
cumplimiento de los
o legales. GERENCIAL/
PREVENTIVA requisitos legales.
Gerente y

_ Se deben disefar e Coordinador SIG
No existe control de |
_ _ implementar
la satisfaccion del o _
) indicadores para medir
cliente ) .
la  satisfaccion  del

cliente

PREVENTIVA Se trabaja en pro de | Disefiar e implementar ALISTAMIENTO,
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la satisfaccion del
cliente mas no
existen indicadores
gque midan la
satisfaccion del

mismo

No se ha hecho
PREVENTIVA revision por la alta

direccion

Los productos se
entregan de acuerdo
con el pedido del
CORRECTIVA cliente, mas no se
hace un
seguimientos
postventa.
Existe comunicacion
con los clientes para
ORIV revisar los ?edidos,
mas no existe un
servicio postventa, ni
de retroalimentacion.
Se esta hablando con
el proveedor del
sistema de
CORRECTIVA informacién para
adaptar un médulo
en el sistema para
poder llevar la
trazabilidad.

CORRECTIVA No existen métodos

indicadores para medir
la  satisfaccion  del

cliente.

Establecer fechas para
hacer revisiones
periddicas al sistema

de gestion de calidad.

Disefiar e implementar
un control post-venta
para hacer el debido
seguimiento a los

pedidos entregados.

Disefiar un servicio de
retroalimentacion
clientes

donde los

puedan dar sus
sugerencias, quejas y

reclamos.

Concretar  con el
proveedor el disefio del
modulo para seguir
con la trazabilidad de

los productos.

Establecer indicadores

184

DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de
Ventas

GESTION
GERENCIAL/
Gerente

ALISTAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de

Ventas

ALISTAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de

Ventas

ALMACENAMIENTO/

Gerente

ALISTAMIENTO,



para evaluar la
satisfaccion del

cliente

No se evidencia el
PREVENTIVA plan de auditorias

para el afio 2010

No se evidencia
mecanismos de
retroalimentacion con
CORRECTIVA el fin de conocer la
percepcion del cliente
respecto al producto

recibido

para medir la
satisfaccion del cliente,
para poder evaluar

estos periodicamente.

Establecer un plan de
auditorias para el afio
2010.

Establecer

mecanismos de
retroalimentacion con
el fin de conocer la
percepcion del cliente
respecto al producto

recibido.
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DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de
Ventas

GESTION
GERENCIAL/
Gerente y
Coordinador SIG

ALISTAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de

Ventas



ANEXO I. INFORME SEGUNDA AUDITORIA

INFORMACION GENERAL

EMPRESA: PROMEFAR DISTRIBUCIONES PRODUCTOS MEDICOS
FARMACEUTICOS LTDA.

LOCALIZACION: CRA 24 N° 17 — 51 SAN FRANCISCO

OBJETIVO DE LA AUDITORIA: REVISAR EL ESTADO DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD DE LA EMPRESA PROMEFAR
DISTRIBUCIONES DE PRODUCTO MEDICOS FARMACEUTICOS.
ALCANCE: PROCESOS GERENCIALES, MISIONALES Y DE APOYO
FECHA DE LA AUDITORIA: 15/01/2010

REPRESENTANTE DE LA GERENCIA: SEBASTIAN GOMEZ

AUDITOR: CRISTIAN FERNANDO SANTIAGO CHAVEZ

CRITERIOS: NORMA TECNICA COLOMBIANA 1SO 9001:2008

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

No No
conformidades conformidades Observaciones Hallazgos
Mayores Menores
4lv 5 9

186



2.1. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

Se realizo una auditoria a todos los procesos de la empresa PROMEFAR
LTDA, con el fin de encontrar las fortalezas y debilidades que esta maneja
frente a un sistema de gestiébn de calidad basado en la norma técnica
colombiana 1ISO 9001.2008

2.2. FORTALEZAS DEL SISTEMA DE GESTION

v Inversion de PROMEFAR LTDA en una nueva sede para aumentar su
capacidad de almacenamiento.

v" Implementacién del Manual de Capacidad y Almacenamiento mejorando las
condiciones para preservar los medicamentos.

v' Documentacién completa y apropiada para funcionamiento de la empresa
cumpliendo con lo exigido por la Norma Técnica Colombiana ISO
9001:2008.

v' Personal comprometido durante el proceso de auditoria.

v Cultura de mejora continua e implementacion de los planes de mejora.

2.3. OBSERVACIONES DE ADECUACION AL MANUAL O DOCUMENTACION
DEL SGC / ASPECTOS A MEJORAR

v El control de documentos en algunos de los procesos

v' La documentacién de los planes de mejora

v' El andlisis de los indicadores de gestion

v' Se debe mejorar el control de la documentacion, junto con su
clasificacion y ubicacion

v' Se debe implementar el modulo para poder llevar la trazabilidad de los

productos.

2.4. DESCRIPCION DE NO CONFORMIDADES

ELEMENT | N | O ,
PROCESO | N° . s = NORMA DESCRIPCION

GESTION 1 5.1,5.2 X | 1SO 9001 Se ha disefiado un formato para evaluar la
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GERENCIA satisfaccion del cliente, mas no se ha

L implementado.
GESTION ) ) )
No se evidencia acta de conformacién del
GERENCIA 54.2 X 1ISO 9001 » )
L comité de calidad para 2010
Los productos se entregan de acuerdo con
ALISTAMIE ) ) .
NTO 4 7.2.1 X 1ISO 9001 el pedido del cliente, mas no se hace un
seguimientos postventa.
DISTRIBUCI
ON Y Existe comunicacion con los clientes para
5 7.2.3 X 1ISO 9001 revisar los pedidos, mas no existe un
VENTAS o _ _ _
servicio postventa, ni de retroalimentacion.
Esta pendiente la implementacion del
ALMACENA ] ]
6 7.5.3 X 1ISO 9001 modulo del sistema para medir la
MIENTO .
trazabilidad
ALISTAMIE
NTO o .
No existe evidencia de evaluaciones
DISTRIBUCI 7 8.2.1 X 1ISO 9001 ] . . ]
anteriores a la satisfaccion del cliente
ONY
VENTAS
GESTION ) ) )
No se evidencian actas de reunién de
GERENCIA 8.2.2 X 1ISO 9001 ) o )
L apertura y cierre de auditorias anteriores
ALISTAMIE ) ) )
No se evidencia mecanismos de
NTO . . |
retroalimentacion con el fin de conocer la
DISTRIBUCI 9 8.2.4 X 1ISO 9001 » ]
ON 'Y percepcion del cliente respecto al producto
recibido
VENTAS

2.5. CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

v' El sistema de gestién de calidad ha contribuido con el mejoramiento
continuo de PROMEFAR LTDA.

v' El sistema de gestion de calidad es concordantes y eficaz respecto a la
politica y objetivos de calidad.
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v' Es necesario fortalecer con capacitaciones y sensibilizaciones al personal
para que cada dia tomen mayor conciencia de la importancia de la calidad.

v' Se necesita implementar

ANEXO J. SEGUNDO PLAN DE MEJORAS

1. OBJETIVO:

Establecer un plan de accion para hacer las correcciones en base a los

hallazgos de la primera auditoria.

2. ALCANCE:

Este plan aplica para las acciones a tomar en base a la primera auditoria

3. PLAN DE MEJORA

TIPO DE PROCESO/

, HALLAZGO PLAN DE ACCION
ACCION RESPONSABLE

Se ha disefiado un
ALISTAMIENTO,

formato para evaluar | Implementar el formato i
DISTRIBUCION Y

CORRECTIVA la satisfaccion del para la evaluacion de la
: . . _ VENTAS/ Jefe de
cliente, mas no se ha | satisfaccion del cliente.
) Ventas
implementado.
No se evidencia acta GESTION
de conformacion del | Conformar el comité de GERENCIAL/
PREVENTIVA ) . ) .
comité de calidad calidad bajo un acta. Gerente y
para 2010 Coordinador SIG

CORRECTIVA Los productos se Hacer un seguimiento = ALISTAMIENTO,
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PREVENTIVA

CORRECTIVA

CORRECTIVA

PREVENTIVA

CORRECTIVA

entregan de acuerdo
con el pedido del
cliente, mas no se
hace un seguimientos
postventa.
Existe comunicacion
con los clientes para
revisar los pedidos,
mas no existe un
servicio postventa, ni
de retroalimentacion.
Esté pendiente la
implementacion del
modulo del sistema
para medir la
trazabilidad
No existe evidencia
de evaluaciones
anteriores a la
satisfaccion del
cliente
No se evidencian
actas de reunion de
apertura y cierre de
auditorias anteriores
No se evidencia
mecanismos de
retroalimentacion con
el fin de conocer la
percepcion del cliente
respecto al producto

recibido

post-venta
Establecer un
procedimiento de

comunicacion con los
clientes para hacer un
seguimiento al servicio

dado.

Concretar con el

proveedor la entrega del

moédulo para llevar la
trazabilidad

Llevar a cabo
evaluaciones de

satisfaccion del cliente.

Tomar actas de apertura
y cierre para las

préximas auditorias

Implementar los
mecanismos de
retroalimentacién  para
conocer la percepcién

del cliente.
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DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de
Ventas

ALISTAMIENTO,

DISTRIBUCION Y

VENTAS/ Jefe de
Ventas

GESTION
GERENCIAL/

Gerente

ALISTAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de

Ventas

GESTION
GERENCIAL/
Gerente y
Coordinador SIG

ALISTAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
VENTAS/ Jefe de

Ventas
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