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Resumen

El analisis de resultados relevantes para el estudio de la transicion a la norma 1SO
9001:2015 para Drogueria MEDILAB fue que el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) se
encontraba en un 82% de su cumplimiento, con el desarrollo de la implantacion de la
transicion la conclusion es que el SGC de Drogueria MEDILAB se encuentra listo para
enfrentar una auditoria de transicién y renovar su certificado con la nueva version 2015 de la
norma ISO 9001, de igual manera se recomienda planificar la revision de las matrices de
influencia para garantizar su efectividad; el proposito del trabajo es detectar las necesidades
del SGC de drogueria MEDILAB para la transicion a la norma 1ISO 9001:2015, en sintesis el
proceso metodoldgico empleado fue diagnosticar las necesidades del SGC por medio de la
herramienta GAP Analisis el cual se elabord en conjunto con los distintos procesos del SGC
de Drogueria MEDILAB, el cual fue la base para ejecutar la transicion de la norma

culminando con una auditoria interna y analisis de los hallazgos para fortalecer el SGC.

Palabras claves: Analisis de resultados, ISO, proceso metodologico, recomienda,

transicion.



unitec

LAUREATE INTERNATIONAL UNIVERSITIES'

GRADUATE SCHOOL

DESIGN AND DEVELOPMENT OF TRANSITION TO ISO 9001: 2015
STANDARD FOR MEDILAB DROGUERIA

NAME OF STUDENT: INDIRA LARISSA BELTRAND NUNEZ

ABSTRACT

The analysis of relevant results for the study of the transition to 1ISO 9001: 2015 for
MEDILAB Drugstore was that the Quality Management System (QMS) was at 82% of its
compliance, with the development of the implementation of the Transition, the conclusion is
that the MEDILAB Drugstore QMS is ready to face a transition audit and renew its certificate
with the new 2015 version of 1SO 9001, likewise it is recommended to plan the revision of
influence matrices to guarantee its effectiveness; The purpose of the work is to detect the
needs of the MEDILAB drugstore QMS for the transition to ISO 9001: 2015, in short, the
methodological process used was to diagnose the needs of the SGC through the GAP
Analysis tool, which was developed in conjunction with The different processes of the QMS
MEDILAB Drugstore, which was the basis for implementing the transition of the norm

culminating with an internal audit and analysis of the findings to strengthen the QMS.

Key words: Analysis of results, 1ISO, methodological process, recommends, transition.
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1  INTRODUCCION

A través del tiempo las organizaciones han experimentado, multiples cambios con
respecto a la calidad, el cual comenz6 desde la inspeccion donde se enfocaba en el producto
final, hoy en dia las distintas empresas sea pequefia, mediana o gran empresa se habla de
gestion de la calidad total, y esto a consecuencia de la variabilidad y exigencia del mercado

a la cual se presentan las distintas empresas.

La herramienta mas conocida a nivel internacional en el &mbito de los sistemas de
gestion de calidad es ISO 9001, herramienta que nacié en el afio 1987 el cual ha sufrido
cinco actualizaciones o revisiones, en septiembre 2015 fue lanzada su Gltima version el cual

trae consigo varios cambios de fondo como ser:

e Laadopcion de la HLS que figura en el anexo SL de las Directivas ISO Parte 1,

Un requisito explicito para el pensamiento basado en el riesgo para apoyar y mejorar
la comprension y aplicacion del enfoque basado en procesos,

Menos requisitos prescritos,

Menor énfasis en los documentos,

Mejor aplicabilidad a los servicios,

El requerimiento para definir los limites del SGC,

Mayor hincapié en el contexto organizacional,

Aumento de los requisitos de liderazgo,

Mayor énfasis en el logro de los resultados deseados para mejorar la satisfaccion del
cliente. (IAF, 2015, P. 5)

Drogueria MEDILAB es una empresa dedicada a la comercializacién de medicamentos
biologicos, éticos y populares, desde el afio 2009 ha incorporado en su estructura
organizacional un sistema de gestion de calidad basada en la norma ISO 9001, en este afio se
certifico con la version 2008, actualmente se ve con la necesidad de ejecutar la transicién a

la version 2015.

Para tal necesidad a medida que se desenvuelve este documento se aborda un disefio y
desarrollo de la transiciéon a la norma 1SO 9001:2015, con el objetivo de apoyo para su

transicion.



1.2 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

La estructura de alto nivel e incorporacion de nuevos requisitos en la norma ISO
9001:2015 ha provocado que Drogueria MEDILAB actualmente certificada con la antigua
version 1SO 9001:2008, comience a indagar sobre la manera de implementar la transicion de
la actual versién, cabe destacar que para que una empresa certificada con la norma 1SO
9001:2008 tiene como fecha limite de realizar su transicion el 23 de Septiembre del 2018,

ya que para esta fecha dicha norma pierde su validez.

La nueva norma hace énfasis que los sistemas de gestion de calidad tomen origen en el
andlisis del contexto de la organizacion tomando en cuenta los riesgos asociados a las
necesidades de sus partes interesadas, 1o que ocasiona que la empresa realice su transicion
desde el analisis de la situacion actual con el objetivo que se encuentre alineado a la realidad
del mercado y se prepare a futuro cambiante del entorno organizacional, de tal manera que
el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) sea un elemento de cohesion en el éxito de la

empresa.

Drogueria MEDILAB es parte de la industria farmacéutica, dedicado a la
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y también a la
prevencion de las enfermedades a nivel nacional, la cual es un sector empresarial altamente
regulado por instituciones del gobierno, clientes y proveedores, empresa que posee un SGC
desde el afio 2009 y certificado bajo el estandar 1SO 9001, lo que le ha facilitado el
cumplimientos de las distintas necesidades y requisitos de las partes interesadas .

Actualmente Drogueria MEDILAB se encuentra con la necesidad de realizar la
transicion de la norma 1ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015, pero a causa de que es una norma
reciente con varios cambios de la anterior version, se requiere de una guia para poder
implementar la nueva version de la norma 1SO 9001 y seguir compitiendo en el mercado y

cumpliendo los requisitos de todas las partes interesadas.



1.3  DEFINICION DEL PROBLEMA

ENUNCIADO DEL PROBLEMA

Para todo tipo de empresa y con mayor exigencia en el rubro de medicamentos de uso
humano la calidad se ha vuelto indispensable, donde el no cumplimiento de los estandares
minimos de calidad desde la produccién, manipulacion, almacenamientos hasta su

distribucion puede ocasionar riesgos negativos en la salud del consumidor final.

A partir de estas necesidades de cumplir con estandares de calidad es que surge el
concepto de aseguramiento de la calidad, que demuestra que el producto o servicio ofrecido
posea dicho aseguramiento de calidad, la normativa en este tema es la ISO 9001 sistemas de
gestion de calidad basado en requisitos, que en septiembre del 2015 obtuvo su quinta revision
aprobada, dicha normativa es aplicada a los procedimientos de la empresa con la finalidad de

minimizar errores en la ejecucion del producto o servicio prestado.

La Casa Matriz de Drogueria MEDILAB dedicada comercializacion de medicamentos,
actualmente se encuentra certificada bajo la norma ISO 9001:2008 y requiere establecer
cuéles son los requisitos especificos, para poder realizar la transicion de la norma ISO
9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad- Requisitos.

FORMULACION DEL PROBLEMA

¢Como desarrollar la implantacién de la transicién de la norma ISO 9001:2015 en
Drogueria MEDILAB para la compra, almacenamiento, venta y distribucion de
medicamentos biolégicos, éticos y populares (OTC)?

PREGUNTAS DE INVESTIGACION

¢ Cuéles son las necesidades de la organizacion para emigrar a la norma 1SO
9001:2015?

¢/ Qué plan de accion debe llevar a cabo para cumplir los nuevos requisitos la
Norma ISO 9001:2015 aplicables a Drogueria MEDILAB?



¢ Cuales son los detalles que debe contener el sistema de gestion de calidad de
Drogueria MEDILAB basado en la norma ISO 9001:2015?

1.4  OBJETIVOS DEL PROYECTO

OBJETIVO GENERAL
eDesarrollar un plan de accion en estrategia de la implementacion de la
transicion de la norma I1SO 9001:2008 a la nueva version ISO 9001:2015 en

Drogueria MEDILAB, culminandolo en un periodo de un afio.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e ldentificar los distintos requisitos incorporados a la nueva version de la norma
ISO 9001:2015, para fijar las actividades a ejecutar para la transicion en Drogueria
MEDILAB.

eDocumentar los cambios que afectan el SGC de Drogueria MEDILAB para la
implementacidn a la transicién de la norma 1SO 9001:2015

e Actualizar el manual de calidad de Drogueria MEDILAB basandose en la
norma ISO 9001:2015

1.5  JUSTIFICACION

El proyecto nace de la necesidad de desarrollar una metodologia para la transicion de
la nueva version de la norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015 en Drogueria MEDILAB,
de manera estructurada y formal, con el que permita alcanzar el objetivo estratégico para este
afio 2016 de implantar la nueva version para asi buscar la excelencia en la comercializacion

de medicamentos farmacéuticos.

El beneficio que con lleva este proyecto es de modo tactico para poder competir con
otras droguerias, ya que siendo de las primeras empresas en lograr la transicion atrae mayor
cantidad de proveedores a las cuales Drogueria MEDILAB pueda representar en el mercado

nacional, asi como mejorar en la toma de decisiones evaluando los riesgos y la interpretacion



de las partes interesadas que exige la nueva version 2015 de la norma ISO 9001, con el
objetivo de crear una cultura de ganar ganar entre la organizacion y la parte interesada.

CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL
El rubro farmacéutico es estrictamente vigilado por las autoridades competentes del

Pais, en este caso por la Secretaria de Salud Publica de Honduras ente regulador que tiene
como funcién vigilar el sistema a nivel nacional de salud con el objetivo que se cumpla los

requisitos legales del Codigo de Salud y sus reglamentos.

Pero en la actualidad este rubro no solamente por la entidad reguladora, sino por los
mismos consumidores y proveedores quienes prestan la imagen para ofrecer el servicio de la
casa farmacéutica, es por ello que la calidad en el producto o servicio se ha vuelto un requisito

y una necesidad en el mercado.

2.1.1 ANTECEDENTES AFINES CON LA INVESTIGACION

2.1.1.1 HISTORIA DE LA CALIDAD

La calidad ha sido una necesidad en el trascurso del tiempo en la figura 1 se aprecia la
evolucion de la calidad:

| Productos | Procesos | Sistemas | Personas | Competitividad |
Inspeccion Control de Aseguramie Calidad Gestion de la
Calidad nto de la Total Calidad Total
calidad
1752 1450 1700 1800 1920 1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010
Caédigo Revolucién W. Shewhard Primer Modelo Feigenbaum
i : Modelo Modelo
Hammurab Industrial crea control i introduce el .
i(1752) (1750) estadistico de cqncep!o de Deming término de Malcolm Iberoamencano
" calidad (Juran (1951) : Baldrige de la calidad
la calidad 1946) calidad total 1988 (1992)
(1924) (1969-1970) (1988)
Figura del l
. " —
'"(slae;o;)r DIVISIéf:I Se crea JUSE,
del trabajo ASQC e 1SO Calculos de Serie de Modelo
Japon (1946-1947) Calidad Normas Europeo de
(Jap6n, 1962) 1SO 9000 Excelencia
(1987) (1987)

Figura 1. Linea de tiempo de evolucion de la calidad (Torres, Katherine, 2012, P. 102)



En el transcurso de la historia la calidad ha estado intrinseca, como se puede observar
en el Cédigo Hammurabi creado en el afio 1728 A.C. en la antigua Babilonia en el articulo
229 indica:

“Si un albafil hace una casa a un hombre y no consolida bien su obra y la casa que

acaba de hacer se derrumba y mata al duefio de la casa, ese albaiiil sera ejecutado”

(HAMMURAPI, 1728 A.C.).

Lo que se percibe con la cita del Cédigo Hammurabi la importancia de la calidad a
través de los afios ha sido un requisito para mantener la estabilidad entre las partes
interesadas, el concepto de lo que es calidad ha ido evolucionando, naciendo como inspeccion

y convirtiéndose en lo que actualmente se conoce como gestion de la calidad.

Tal como se puede ver en la figura 1, en los afios 1450 comienza aparecer la figura de
inspector, responsable de verificar las correctas medidas de los blogues que se producian,
esta persona se volvid en un responsable de la calidad quien tenia la facultad de castigar quien
no cumpliese con la calidad del producto, durante los afios 1700 se comienza a hablar de la
optimizacion de los procesos en la cual consistia en la especializacion de las tareas, luego se
comienza la produccion de las partes intercambiables con el objetivo de disminuir la
variabilidad en la produccién, tiempo después se comenzaron a realizar inspecciones al
producto final con el objetivo de identificar si el producto no cumplia con las caracteristicas,
dichos productos que no cumplian se desechaban, época donde no se documentaban planes
de accion o toma de datos para toma de decisiones etc.

En el afio 1920 comienza aparecer el concepto de Control de Calidad, resultado por la
produccion en masa y la complejidad en la cual se comenzaron a producir el producto, las
inspecciones se fueron convirtiendo mas complicadas y su costo se elevaban cada vez mas,
fue Walter A. Shewhart quien propuso comenzar a aplicar métodos estadisticos de control de
calidad, su objetivo era identificar las causas que provocaban los defectos en el producto,
cuya diferencia de la inspeccion es que este previo a ser producto final se detectaban las fallar
para anticipar la produccion de un producto no conforme, durante la segunda guerra mundial,

las fuerzas armadas crearon la tabla de muestreo militar estandar, y comenzaron a exigir a

6



los proveedores mayor calidad en sus productos y tiempo de respuesta mas cortos, con lo que

impulsa el control estadistico.

Posterior a la segunda guerra mundial solo Estados Unidos era el unico pais que
producia productos y servicios de calidad, fue tanta la confianza que se produjo en este pais
que la calidad cambio por cantidad y los estudios de Shewhart y Deming dejaron de
promoverse, por otro lado Japdn empezaba a desarrollar las técnicas de fiabilidad, en donde
el producto no solamente debia ser de calidad al comienzo sino que durante su vida util del
producto pudiese preservar su calidad, es donde las estadisticas comenzaron su auge siendo
herramienta primordial para la toma de decisiones y comprobar la fiabilidad de los productos,
con esta implantacién de fiabilidad con el objetivo de asegurar la calidad del producto surgio

el concepto de Aseguramiento de la Calidad.

En 1950 surge la revolucion de la calidad en Japon el cual el objetivo de este pais era
mejorar sus entandares de calidad y renacer posterior a los escombros de la segunda guerra
mundial, los ingenieros japoneses toman como base los estudios del control estadistico
proveniente de Shewhart, la cual las empresas japonesa comenzaron a obtener beneficios en
la mejora de la calidad y su productividad, en Japon comienza un cambio de filosofia en
donde la percepcion de la calidad afecta a toda la organizacion, es decir que repercute fuera
del area de produccidn, lo que llevd un analisis mas amplio de la calidad en trabajadores,

direccion y clientes, surgiendo en 1960 por Kaoru Ishikawa los primeros circulos de calidad.

Los circulos de calidad su objetivo era reunir pequefios grupos de trabajadores donde
se tomaban decisiones en solventar problemas y proponer sugerencias sobre el trabajo que se

ejerce en la organizacion.

Mientras tanto en Estados Unidos en el afio 1962 la Food and Drug Administration
(FDA) propone las Buenas Practicas de manufactura (BPM), como una guia de contribucion
a la calidad de los productos de origen alimenticio y farmaceutico, a raiz de hechos graves
inclusive a casos fatales en estas industrias, en el afio 1963 se publica la primera versién de
BPM la cual fue avalada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) cuya funcién es

velar por los asuntos sanitarios a nivel mundial.



Por otro lado Japdn entre 1969 y 1970 adopta el termino de control de calidad total, el
cual su objetivo era integrar el desarrollo de la calidad, mantenerlo acompafado de los
esfuerzos de los diferentes grupos de una organizacién, para alcanzar la satisfaccion del
cliente, este tema fue tan influyentes que Estados Unidos opta por adoptar dicho concepto

con la diferencia que se llama Calidad Total.

Durante la década de los ochenta la calidad fue un tema penetrante en los paises
occidentales al reconocer que la calidad se encontraba en declive, en Estados Unidos en 1982
crea una ley con la que exigia estudio y conferencias de productividad y es cuando surge el
premio a la calidad llamado Malcolm Baldrige por su aporte a las politicas de comercio en el
pais, dicho premio consistia en otorgar cada afio a las empresas que enfrentaran y cumplieran

con el éxito.

En el afio 1990 la calidad era un tema de todos los paises, comenzaron a adoptar las
ensefianzas japonesas, asi como también comienzan los estudios de Modelos de Gestion de
Calidad, es por ello que a inicios del afio 2000 la calidad ya no es vista como prioridad
competitiva sino que un requisito que lo comprende, es decir que la calidad se convierte en
requisito para competir en el mercado, a raiz de esto organizaciones como la ISO se enfocan
en el mejoramiento de la calidad, la ISO desde el afio 1987 crea una serie de estandarizacion
ISO 9000.

2.1.1.2 SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
La norma ISO 9000:2015 describe Sistemas de Gestion de Calidad:

“Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la

calidad” (ISO 9000:2005, 2005, P.9).

Partiendo de la descripcion anterior los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) no es
mas que una serie de actividades las cuales son coordinadas, tomando como base la
planeacion, control y mejoramiento continuo, con el objetivo de lograr la calidad de los

productos o servicios que una empresa presta a un cliente.

Los SGC tienen una participacion importante en las empresas debido a que se

convierten en la columna vertebral de una organizacion para mantenerse en el mercado,



debido a que los SGC son una herramienta para las empresas innovadoras que quieren
alcanzar los altos estdndares de calidad en el servicio prestado buscando la satisfaccion de

sus clientes.

Los requisitos de un SGC se encuentran descritos en la Norma ISO 9001, misma que
es una norma certificable por un ente acreditado, el logro de estos requisitos de calidad tiene
un impacto positivo en el producto o servicio prestado, en la eficacia operativa e inclusive en
el desempefio financiero por consecuencia se logra satisfaccion y confianza de las partes

interesadas.

2.1.1.2.1 EVOLUCION DE LA NORMA ISO 9001

La historia de la norma 1SO 9001 se remonta en la época de la segunda guerra mundial,
donde la ausencia de controles en los distintos procesos y productos lo cual se produjo una
necesidad al caracter estandar, fue la Organizacion del tratado del Atlantico Norte (OTAN)
quien esparcié por Europa esta necesidad y adoptaron un estandar para sus productos,
posteriormente las fuerzas armadas britanicas llevan a cabo el modelo normativo para los sus
productos, en este momento el concepto de calidad se referia a la Conformidad y no a la

Mejora Continua que se conoce hoy en dia.

En Europa el problema estandar se complic6 cuando las empresas comenzaron a exigir
a sus proveedores la certificacion de sus productos, lo cual produjo una gran diversidad de
productos de distintas medidas lo cual era imposible satisfacer las necesidades del cliente, en
este momento fue cuando British Standard cre6 en el afio de 1979 la norma BS 5750 que era
lo més cercano a la norma 1ISO 9001, esta norma BS 5750 resulto ser tan eficaz que se utilizé
como patrén casi sin hacer cambios para la creacion de la primera norma 1SO 9001 en el afio
de 1987.

La norma ISO 9001 desde 1987 se encuentra sufriendo cambios en sus revisiones, su
segunda revision y version fue en el afio 1994 el cual no supuso gran cambio, en el afio 2000
que fue su tercera revision y version la 1ISO 9001 absorbe las 1ISO 9002 e 1SO 9003 que
correspondian al modelo de aseguramiento de la calidad en la produccion, servicio e
instalacion y modelo para el aseguramiento de la calidad en inspecciones y pruebas

respectivamente.



La cuarta version fue realizada en el afio 2008, la norma no tuvo grande cambios de
resaltar ya que se basé en la aclaracion de los requisitos exigidos haciendo énfasis en las
notas; la edicion 1SO 9001:2015 es la Gltima revision realizada por los momentos el cual fue
anunciada el 23 de septiembre del 2015, sigue conservando la aplicabilidad de esta normativa
a cualquier tipo de empresa pero con el objetivo que facilite la incorporacion de un sistema
integrado con las otras normas de sistema de gestion, es donde se hace mencion de la
estructura de alto nivel, el objetivo de la actualizacion de esta norma es que las organizaciones
hagan énfasis en la realidad en la que viven exigiendo una andlisis del contexto de la

organizacion, analizando los riesgos a los que se somete.

2.1.1.2.2 PRINCIPIOS DE LA CALIDAD

Se puede decir que los principios de la calidad son una regla basica para dirigir y operar
una organizacion, el cual su meta primordial es la mejora continua de la organizacion,
buscando la satisfaccion de los clientes y cumplir con las necesidades y/o requisitos de las

partes interesadas.

Existen 7 principios de calidad (figura 2) las cuales se encuentran descritos en la norma

ISO 9001:2015 a continuacién se explicaran cada principio en lo que consiste:

ENFQUE AL
CLIENTE
GESTION DE
LAS LIDERAZGO
RELACIONES
PRINCIPIOS
TOMA DE D E I—A
DECISIONES CALI DAD CONLI)F;R&I\S/IISO
= ViBENEA PERSONAS
MEJORA ENFOQUE A

PROCESOS

Figura 2. Principio de la calidad
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2.1.1.2.2.1 ENFOQUE AL CLIENTE

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, cumplir los requisitos de los clientes y

esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.
2.1.1.2.2.2 LIDERAZGO

Los lideres establecen unidad de prop6sito y la direcciéon de la organizacion. 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.
2.1.1.2.2.3 COMPROMISO DE LAS PERSONAS

El personal de 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.
2.1.1.2.2.4 ENFOQUE A PROCESOS

Los SGC estan conformados por procesos interrelacionados de gorma coherente,
mismos que buscan un solo fin, el cual es el resultado deseado que alcanza mas

eficientemente las actividades y los recursos relacionados que se gestionan como un proceso.
2.1.1.2.2.5 MEJORA

El mejoramiento continuo del desempefio de la organizacion con un SGC es un objetivo
permanente, adaptandose a los cambios constantes a las situaciones tanto internas como

externas.
2.1.1.2.2.6 TOMA DE DECISIONES BASADA EN LA EVIDENCIA

El objetivo de este principio de calidad es que las decisiones que se toman en la
organizacion deben ser producto de analisis previos de resultados de evaluaciones de
desempefio, con el proposito que la accion que se tome dentro de un proceso proporcione

toda la confianza de ejecutarla.
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2.1.1.2.2.7 GESTION DE LAS RELACIONES

Una organizacion y sus partes interesadas son personas involucradas
independientemente, cuyo fin es el bienestar de ambos, estas partes interesadas pueden ser

proveedores, clientes, entidad gubernamental, ente certificador.

Estas partes interesadas afectan el desempefio de una organizacion, el cual puede ser
de impacto positivo o negativo, es por ello que la organizacion debe sostener na relacion

beneficiosa con estar partes para obtener un desempefio de ganar ganar de manera mutua.

2.1.1.3 TRANSICION DE LA NORMA 1SO 9001:2015
La quinta version de la norma ISO 9001, fue motivada a adaptarla a las necesidades
actuales de las organizaciones, en esta nueva version se incorporaron cambios notables, las

cuales se explican a continuacion:
2.1.1.3.1 ESTRUCTURA SEGUN ANEXO SL

En diciembre del afio 1987 que comenzaron a salir las normas I1SO 9001/9002/9003, el
cual fue el inicio de la evolucién de la familia de las normas de sistemas de gestion 1SO,
donde surgieron en 1996 los Sistemas de Gestion Ambiental hasta en el 2012 Sistemas de
gestién de continuidad del negocio, en la actualidad se suman mas del 1.5 de millones de

empresas certificadas en las diversas normas a nivel mundial.

A medida que las exigencias de las partes interesadas y necesidades de las distintas
organizaciones, fueron incorporando mas de un sistema de gestidn en su organizacion, lo que
complicaba a las distintas empresas manejar su sistema documental, la incomprension entre
sistemas de gestion por sus requisitos, para los auditores era un tema conflictivo para evaluar

los temas de diferentes angulos acorde a la norma.

A finales del afio 2012 con el objetivo de delimitar la estructura de las normas ISO, el
anexo SL forma ser parte de estas, con el objetivo de lograr una estructura uniforme, con el
que el marco de un sistema se genérico, facilmente manejable y de beneficios al negocio que
tengan varias sistemas de gestion integrados, el cual toda nueva version de la norma debera

adherirse al nuevo marco conceptual que el Anexo SL.

La Estructura de Alto Nivel esta conformada por los siguientes elementos:
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e Clausula 1 — Alcance

e Clausula 2 — Referencias Normativas

e Clausula 3 — Términos y definiciones

e Clausula 4 — Contexto de la organizacion
e Clausula5 - Liderazgo

e Clausula 6 — Planificacion

e Clausula 7 — Apoyo

e Clausula 8 — Operacion

e Clausula 9 — Evaluacion del desempefio

e Clausula 10 — Mejora
2.1.1.3.2 ENFASIS EN EL ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

En su nueva version de la norma 1ISO 9001:2015, hace énfasis en uno de los principios
de la calidad incorporando un item exclusivo a este principio, el numeral es el 4.4
denominado “Sistemas de Gestion de la Calidad y sus procesos” son 10 los requisitos

solicitados en este capitulo que la organizacion debe asegurar su cumplimiento.
2.1.1.3.3 LENGUAJE APLICABLE A LAS EMPRESAS DE SERVICIO

La norma siempre ha sido aplicable a cualquier tipo de rubro sea de produccion o
servicio, se incorporé un lenguaje mas sencillo el que facilite su comprension a las empresas

gue prestan servicios.
2.1.1.3.4 ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

La incorporacion del contexto de la organizacion nos habla de comprender aquellas
partes interesadas tanto internas como externas y el contexto socioeconémico de la

organizacion.

En este requisito expresa una necesidad de analizar, su mision, vision, amenazas,
oportunidades, debilidades y fortalezas con el objetivo de identificar problemas o
necesidades que impacten a la organizacion, el contexto de la organizacion se compone por

4 sub-apartados:
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¢4.1 Comprension de la organizacion y su contexto.

e4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

¢4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de calidad

¢4.4 Sistema de Gestion de la calidad y sus procesos
2.1.1.3.5 PENSAMIENTO BASADO EN EL RIESGO

Uno de los cambios de mayor impacto y novedosos en esta nueva version es la

incorporacion como requisito evaluar los riesgos a las cuales se somete la organizacion.

En su versién 2008 el manejo del riesgo ha existido de forma implicita, realizando
levantamiento de acciones preventivas, en su nueva version 2015 se vuelve explicito y se
incorpora en todo el sistema de gestidn de calidad durante su implementacidn, mantenimiento

y mejora.
2.1.1.3.6 DESAPARECE EL TERMINO DE ACCION PREVENTIVA

La accion preventiva fue eliminada de la version 2015, este término fue absorbido por
la evaluacion del riesgo, al evaluar el riesgo se toman decisiones para estas prevenirlo, por

lo que las acciones preventivas se encuentran de manera implicita en la evaluacion del riesgo.
2.1.1.3.7 PARTES INTERESADAS

La 1SO 9001:2015 no solamente habla de clientes, sino que se incorpora el término
parte interesada, cuyo requisito es dar respuesta a las necesidades y requisitos de toda aquella

parte interesada hacia la organizacion.

El apartado el cual hace énfasis de las partes interesadas es el 4.2 denominado

“Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas”
2.1.1.3.8 INFORMACION DOCUMENTADA

En su anterior version 2008 se hablaba del término “Documentado” en esta nueva
version 2015 a lo largo de la norma se habla de “Informacion documentada”, el cual es toda
aquella informacién la cual requiere ser controlada y mantener documentado actividades de

la empresa, este requisito se encuentra en el apartado 7.5 Informacion Documentada.
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2.1.1.3.9 DESAPARECE EL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

Con la incorporacion del capitulo 5 “Liderazgo” se elimina la exigencia de un
representante de la direccion, debido a que la ISO 9001:2015 hace énfasis que la alta gerencia
es quien debe rendir cuentas de su SGC, este apartado habla sobre el liderazgo y compromiso
que debe existir con el SGC y con el cliente.

2.1.1.3.10 GESTION DEL CONOCIMIENTO

Para la gestion del conocimiento se incorpora el apartado 7.1.6 “Conocimiento de la
organizacion”, este apartado habla que la organizacion debe de asegurarse que las personas
que laboran en la misma tengan el conocimiento necesario para operar el SGC, asegurando
la conformidad del producto o servicio que esta presta.

2.1.1.3.11 ENFASIS EN LOS PROCESOS EXTERNALIZADOS

8.4 “Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente”, hace
énfasis en los procesos subcontratados el cual la evaluacion de proveedores dependera de la

criticidad del mismo para evaluarse.
2.1.1.3.12 VALIDAR COMPETENCIA DEL PERSONAL

ISO 9001:2015 habla de demostrar la capacidad que tengan las personas para ejercer
una actividad dentro de la organizacion, el epigrafe 7.2 “Competencia” hace énfasis en este

tema.
2.1.1.4 ANTECEDENTES DE DROGUERIA MEDILAB

MEDILAB fue fundada el 18 de Octubre de 1978 como MEDILAB Electronica, mejor
conocida como MEDILEXA. En este tiempo, MEDILAB vendia equipos electrénico y médico.
La empresa fue vendida por sus accionistas el 30 de Noviembre del 2001. Ya para el afio 2002
MEDILAB electronica cambio su giro de negocio a la industria farmacéutica, distribuyendo
productos farmacéuticos de importantes laboratorios internacionales, para este tiempo, ya
MEDILAB Electronica se constituyé como Drogueria MEDILAB.

En Marzo del 2004 MEDILAB pasa a ser parte integral del Grupo FARINTER. Actualmente
MEDILAB es un socio comercial importante para las empresas que representa en la

distribucion de medicamentos éticos y populares en el pais.
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En el afo 2009 MEDILAB entra a un programa llamado “Honduras Compite”, proyecto
cofinanciado por FIDE, dando el apoyo a impulsar a las empresas a obtener SGC, en
Noviembre de este afio, MEDILAB se certifica bajo la normativa 1SO 9001:2008 con un ente
esparfiol acreditado denominado APPLUS, actualmente droguerias dedicadas a la distribucion
de medicamentos se encuentran certificadas tres a nivel de pais, las cuales son Drogueria
Karnel, Drogueria FARINTER y Drogueria MEDILAB.

El sistema de gestion de MEDILAB, esta enfocado a la compray distribucion de productos
farmacéuticos, éticos y populares, poniendo su principal énfasis en la calidad de servicio,
para ello ha estandarizado procesos e introducido procedimientos y normativas para llevar

a cabo el fin deseado

Drogueria MEDILAB cuenta con productos farmacéuticos éticos y populares OTC.

1. OTC o producto que no requieren prescripcion médica cdmo son: antitusivos,
antidiarreicos, antiespasmaodicos, antialérgicos, vitaminas, antigripales, analgésicos,
antiinflamatorios, producidos por laboratorios de talla internacional entre los cuales
destacan: Panalab, Novartis Consumer, Asofarma, Gutis, Paill, Vijosa, Unipharm, Stein,
Silanes, Teramed, Henie, New Port.

2. RX o productos que requieren prescripcion médica, cuentan con lineas Oncoldgica,
Antihipertensiva, Psiquiatricos, Antibi6ticos, Hipoglusemiantes, Ginecoldgicos y una linea
completa de Productos Hospitalarios. Mismos que son elaborados por laboratorios de
estudio médico entre los cuales contamos con la representacion de: Panalab, Novartis
Consummer, Asofarma, Gutis, Paill, Vijosa, Unipharm, Stein, Silanes, Henie, Teramed,

New Port.
3. Bioldgicos, es un método de control de enfermedades, el cual consiste en utilizar
organismos vivos muertos o atenuados (sin efectos secundarios), con el objeto de controlar

la poblacion de otro organismo.

4. Tanto los productos biol6gicos, oncoldgicos y productos controlados, son medicamentos

criticos el cual requieren un tratamiento especial en su almacenamiento y logistica, el cual
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son de los puntos torales por la cual la secretaria de salud y las casas farmacéuticas realizan

auditorias de segunda parte a la drogueria. (Sanchez, 2015)

2.2 TEORIA DE SUSTENTO

Para la implantacion de la nueva norma I1SO 9001:2015, se cont6 con el equipo de
Gestion de Calidad comprendida por 6 personas mas los lideres de los distintos procesos

siendo 12 personas, haciendo una suma de 18 miembros involucradas en la transicion.

Para una mejor comprension en esta seccion se detallan las teorias que se llevaran a
cabo en el desarrollo de esta tesis, tal como Sampieri habla en su libro Metodologia de la
investigacion (2010):

“La teoria emana de las experiencias de los participantes y se fundamenta en los datos.” (P.469).

2.2.1 GAP ANALISIS
El GAP analisis es una herramienta de nivel estratégico cuyo objetivo es comprender
dénde se encuentra la Organizacion con respecto a donde se quiere llegar, el cual muestra la
brecha que tiene la organizacion para llegar a su objetivo, el resultado esperado de la
elaboracion del GAP es una serie acciones a tomar para alcanzar el referente futuro deseado.
“Los Beneficios de realizar el Gap analisis son:
e Identificacion de riesgos en sus procesos
e Descubrir las necesidades de su organizacién para alcanzar la certificacion
e Establecer calendario y coste” (LRQA, 2015).

Para realizar un GAP Analisis se ejecutan 5 pasos los cuales se detallan a continuacién:
e Decidir el tema que se quiere abordar o acoplar a la empresa.

e Identificar el estado actual de la organizacion, el cual puede ser basado en

métricas o atributos.
e Identificar hacia donde se quiere llegar sobre un marco de tiempo especifico.
e ldentificar la brecha existente entre lo actual y hacia donde se quiere llegar.

e La ultima fase determinar la forma en la que debera completarse las brechas

encontradas.
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Desarrollo del GAP andlisis:

La herramienta cuenta con 7 hojas donde se detalla los capitulos del 4 al 10 de la
norma ISO 9001:2015, en cada una de ellas se desglosa una lista de chequeo acorde a los
requisitos que debe de evaluarse, dentro de estas hojas se encuentran descrito el requisito, los
criterios de evaluacion (No aplica, completo, parcial, ninguno), ¢ Qué tiene?, ; Qué nos falta?

y el gréfico de radial de cumplimiento.

2.2.1.1 Los criterios de evaluacion en cada una de estas 7 hojas se debe de marcar con

una “X” de acuerdo a su nivel de cumplimiento:

e NO APLICA: cuando un requisito no sea aplicable al alcance del sistema de
gestion de calidad implantado.

e COMPLETO: se marca cuando se tiene los resultados o evidencia del
cumplimiento del requisito.

e PARCIAL: cuando se tenga parcialmente cumplido el requisito y se tenga
evidencia del mismo.

e NINGUNO: Cuando el requisito exigido no se tenga ninguna evidencia para

demostrar su cumplimiento.

2.2.1.2 Cada criterio evaluado como completo o parcial, se debe de detallar en la

columna de “;Qué se tiene?”.

2.2.1.3 Para los criterios evaluados como Parcial o Ninguno, se debera detallar en la

columna de “;Qué nos falta?”, todas aquellas brechas carentes que se tienen que cumplir.

2.2.1.4 ldentificados todas aquellas brechas, se procede a realizar el Plan de Accién
de Transicion a la Norma ISO 9001:2015, donde se parte de todas aquellas carencias

detalladas en “;Qué nos Falta?”, se debe detallar lo siguiente:

e Actividades a ejecutar.

e Ladescripcion meta de resultados esperados de las actividades a ejecutar.
e Fecha de culminacion de las actividades

e Nombre de los procesos involucrados

e Nombre de los responsables de la ejecucion
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e Presupuesto si aplica.

2.2.2 DIAGNOSTICO DE NECESIDADES DE CAPACITACION

“El diagnéstico de necesidades de capacitacion (DNC) es un procedimiento a partir del
cual se obtiene informacion necesaria para elaborar un programa de capacitacion” (Aguilar
Morales, 2010, P.3).

El objetivo de los DNC es detectar aquellas brechas que existen entre una persona lo
que conoce Yy lo que deberia conocer para ejecutar funciones especificas en un puesto de
trabajo, para el desarrollo del DNC se requiere evaluarse 4 preguntas:

e ;Quiénes necesitan la capacitacion?: Son todas aquellas personas que
requieren un conocimiento y que en la actualidad carecen de él.

e En que necesitan capacitacion?: Es el conocimiento requerido que
necesita la persona para mejorar su productividad.

e ;Con qué nivel de profundidad?: Es decir si el conocimiento requerido
es basico, intermedio o avanzado para la funcion que exige y ejerce.

e ;Cuandoy en qué orden deben ser capacitados?: una vez detectadas se

requiere un cronograma para impartir dichas capacitaciones.

2.2.3 MATRICES DE INFLUENCIA:

2.2.3.1 MATRIZ DE PODER- INTERES

Las partes interesadas como lo define ISO 21500:

“Persona, grupo u organizacién que tiene interés o puede afectar, ser afectada, o que

Percibe que puede ser afectada por cualquier aspecto del proyecto” (ISO, 2016).

Identificar a las partes interesadas es un proceso que consiste en reconocer a todas
aquellas personas u organizaciones impactadas directa o indirectamente por la empresa, y
documentar informacion relevante relativa a sus intereses, participacion e impacto en el éxito
del proyecto, estas partes interesadas pueden encontrarse en distintos niveles dentro de la
organizacion que ejecuta y poseer distintos grados de autoridad e interés, o bien pueden ser
externos a la organizacion ejecutante de la organizacion.

El proceso de gestion de las partes interesadas comienza con la identificacion de todas

aquellas personas u organizaciones que se ven impactadas con la empresa, prosiguiendo con
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un andlisis de sus requerimientos y que estrategias se tomaran para satisfacer las necesidades
de estas partes interesadas.

“El beneficio clave de este proceso es que permite al Director de proyecto identificar
el nivel apropiado en el que debe focalizarse en relacion a cada parte interesada o grupo de
partes interesadas” (Commons, 2016, P. 5).

Luego de la identificacion de las partes interesadas asi como de sus requerimientos se
procede a evaluar el poder e interés que esta parte posee hacia la empresa que puede ser alto
0 bajo, el poder hacer referencia con el nivel de autoridad que este posee en la empresa y el
interés es con respecto al nivel de preocupacion que este posee en el resultado de la
organizacion.

Cuando esto se evalla la parte interesada puede obtener uno de 4 categorias que se

desglosan de la siguiente manera:

Mantener
Satisfechos

Mantener

Monitorizar
Informado

Figura 3. Relacion Poder e Interés

Una vez obtenida el resultado del poder e interés de la parte interesada, se procede a
describir la estrategia a mantener con esta y cumplir con las necesidades requeridas.
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2.2.3.2 ANALISIS DEL MODAL DE FALLO Y EFECTO (AMFE)

El AMFE se aplico por primera vez en la industria aeroespacial en la década de los 60,
esta herramienta en esta época recibid una titulacion militar llamada “Procedimiento para la
realizacion de analisis de modo de fallo, efecto y criticidad”, posteriormente Henry Ford
utiliz6 esta herramienta en la década de los 70 en la industria de automdviles y en la
actualidad AMFE es una herramienta béasica para esta industria.

AMFE es un método cualitativo en la cual permite detectar riesgos de las posibles
causas detectadas en una actividad previo a su ejecucion, donde se valora la capacidad de
detectar el riesgo identificado, la ocurrencia o probabilidad con la que esta pueda surgir, es
decir y la gravedad que dicho riesgo pueda producir.

Con la evaluacion de ldentificacion, Ocurrencia y Gravedad, se obtiene un indice de
Prioridad de Riesgo (IPR) el cual es la suma de importancia que hay que darle atencion a
dicho riego para prevenir de que ocurra a continuacioén se detalla su procedimiento:

e Asignar el representante de gestion de calidad para levantamiento del
AMFE con cada duefio de proceso.
ePartiendo de la caracterizacion del proceso comenzar a generar el

AMFE en la figura 4 se aprecia su mecanismo de elaboracion.

Temas de fiabilidad
Antiguos AMFEs
Informes

Estudios estadisticos

Capacidad de
magquinas y
procesos SPC

Determinar Estimar

™ modos de fallo [~ ™ Probabilidad de [~
potencial ocurrencia
GENERAR
Especificacionss Clasificar
de producfo
- - _ Elabor
Identificar Identificar Datos Listar Datos clientes Calcular diandri:rry
componentes || funciones y —» ™ controles P NPR documentos
por nombre y operaciones de

potencial

- ctual actualizados
namero proceso Determinar sctusies Estimar Gravedad
| | efectos de fallo |3 del fallo
< 100 no
requiere accién

Lista piezas Diagrama de flujo

Dafos de la
capacidad del =100
pn?ce..so yde la Datos
madguina

Determinar Estimar
p| causas de fallo » » thabilidid de »
potencial no deteccion

Datos
accion
correcfora

Conocimienfo del proceso

Tomar Recomendar
acciones |4 acciones [
necesarias correctoras

Figura 4. Realizaciéon de AMFE (Aldundia)
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2.2.3.3 Matriz de Comunicacion:

Andrea de Felice (2006) indica: “Desde esta perspectiva, se entiende la comunicacion

como accién, como un nexo entre los individuos y las cosas, y ante todo, como un lenguaje.

La comunicacion es bidireccional, busca la retroalimentacion permanente, estableciendo

interacciones y negociaciones entre los actores” (p.1).

Tomando como punto de partida la matriz de partes interesadas y los riesgos detectados

se estipulara el mecanismo de comunicacion de los distintos procesos, el cual se creard una

matriz denominada ‘“Matriz de comunicacion” el cual se ha tomado como base los

requerimientos de la Norma ISO 9001:2015 en el item de 7.4 Comunicacion donde se detalla

que:

“La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes

al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar
b) cuando comunicar
C) a quién comunicar

d) como comunicar

e) Quién comunica” (ISO 9001, 2015, P.8)

Los pasos para elaboracion de la matriz de comunicacion es la siguiente:

e Asignacion de un representante de gestion de calidad para cada duefio

de proceso.

e Tomando como base las partes interesadas y los riesgos se comienza a

levantar la matriz de comunicacion.

ePara cada parte interesada se debe identificar:

v

v
v
v
v

Tipo de comunicacion: interna o externa.
Nombre de la parte interesada.

¢qué comunicar?

¢ Cuando Comunicar?

¢A quién comunicar?
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4 ¢Como comunicar?

v ¢Quién comunica?

Registro: sustento de evidencia que se ha hecho la comunicacion.

2.2.4 AUDITORIA INTERNA

Auditorias de primera parte o auditorias internas, se denominan asi ya que son llevadas
a cabo en nombre de la propia organizacion, el cual puede ser realizado por auditores propios
de la empresa o subcontratado que sea solicitada por la institucion, con el objetivo de evaluar
la conformidad de los procesos del SGC.

Esta herramienta es avanzada y muy util ya que realiza un diagnéstico del estado de
una organizacion con respecto al SGC implantado, en estas auditorias se evalla con
referencias al cumplimiento de la norma ISO 9001, requisitos legales, requisitos del cliente
y requisitos de la alta gerencia, para la elaboracion de este tipo de auditorias la persona
designada debe tener las competencias necesarias el cual se tiene una norma ISO el cual es
una guia para la elaboracion de las mismas esta se denomina “ISO 19011:2011 Directrices
para la auditoria de Sistema de Gestion”

Una vez implantada la transicion se ejecutard una auditoria interna con una entidad
externa para diagnosticar la conformidad de cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2015 la

metodologia en la siguiente:

eSolicitar la auditoria interna a un ente externo.

eProgramar la auditoria

eRealizar la auditoria interna, el cual sera ejecutada en situ por medio
de entrevistas a los distintos procesos.

eCierre de la auditoria interna

eEmision del informe.

eDivulgacidn del informe a los distintos procesos.

2.2.5 DIAGRAMA DE ANALISIS DE CAUSA Y EFECTO
El guru de la calidad Kaoru Ishikawa, nacié en la ciudad de Tokio, Japon en el afio de

1915, es graduado de la Universidad de Tokio. Ishikawa es hoy conocido como uno de los
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mas famosos gurus de la calidad mundial. La teoria de Ishikawa era manufacturar a bajo
costo. Dentro de su filosofia de calidad él dice que la calidad debe ser una revolucién de la
gerencia. El control de calidad es desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un producto
de calidad. Algunos efectos dentro de empresas que se logran implementando el control de
calidad son la reduccién de precios, bajan los costos, se establece y mejora la técnica, entre
otros.

El diagrama de causa y efecto, frecuentemente llamado el diagrama de Ishikawa,
posiblemente es el diagrama que lo hizo mayormente conocido. Este diagrama ha demostrado
ser una herramienta muy poderosa que puede ser facilmente utilizada para analizar y resolver
problemas, es tan simple que cualquier persona lo puede aplicar.

En la aplicacion practica de ese método se dispone de libertad para definir campos
propios, relacionados con el efecto a investigar, en forma habitual las posibles causas pueden
encontrarse principalmente en uno de los siguientes campos: mano de obra, maquina,

método, materia, medicién o medio ambiente. (Quara, 2001, P. 14)

Partiendo del informe de la auditoria interna, analizar los hallazgos detectados, los

cuales pueden ser:

eNo Conformidades: se evaluaran con el analisis de causa y efecto.

v Se levantara un andlisis de causa y efecto para toda No
Conformidad detectada en el resultado de la auditoria interna, mismo
que sera evaluado por el duefio del proceso.

v Se revisaran las causas detectadas en la no conformidad
por un representante de gestion de calidad.

v Levantar las acciones correctivas para eliminar la No
Conformidad.

v Realizar cierre de las No Conformidades detectadas.

eLas Observaciones: seran evaluadas por la herramienta AMFE, tal

como se ha descrito en el item 3.3.2 de esta tesis.
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2.3 CONCEPTUALIZACION

“Sistemas de Gestion de Calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad” (1ISO 9000, 2005, P. 9).

“Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos” (ISO 9000, 2005, P. 8).

“Requisito: Necesidad o0 expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria” (1ISO 9000, 2005, P. 8).

“Riesgo: Efecto de incertidumbre sobre los objetivos” (ISO 31000, 2009, P.4)

“Parte interesada: Persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o éxito de
una organizacion” (ISO 9000, 2005, P. 12)

“Auditoria: Proceso sistemético, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la

extension en que se cumplen los criterios de auditoria” (ISO 9000, 2005, P. 18)

“Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las

cuales transforman elementos de entrada en resultados” (ISO 9000, 2005, P. 12)
“Transicion: es la accion y efecto de pasar de un estado a otro distinto. EI concepto
implica un cambio en un modo de ser o estar. Por lo general se entiende como un proceso

con una cierta extension en el tiempo” (Definicion.de, 2016).

“Certificacion: atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o
personas” (ISO 17000, 2005, P. 12).
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“Acreditacion: atestacidn de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de
la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo
tareas especificas de evaluacion de la conformidad” (17000, 2005, pag. 12)

OTC: Son siglas en ingles que representan “Over The Cover” que traducido significa
“sobre la vitrina”, término para los medicamentos que no requieren de una receta médica para

ser comprado por parte de un cliente.
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CAPITULO I1l. METODOLOGIA

El presente capitulo relata la metodologia a utilizar para ejecutar la transicion de la
norma I1SO 9001:2015, la metodologia para implantar la transicion comprende de las

siguientes etapas:

ETAPA 1

Realizacion del GAP Analisis

ETAPA 2

Formacion del Personal

ETAPA 3

Levantamiento de las matrices influencia

ETAPA 4

Realizacion de auditoria interna

ETAPA S5

Tratamiento de los hallazgos

Figura 5. Etapas de ejecucion de la transicion

3.1ETAPA 1: REALIZACION DEL GAP ANALISIS O ANALISIS DE BRECHA DEL
SGC ACTUAL ISO 9001:2008 VERSUS ISO 9001:2015

Se realiz6 el diagnoéstico de brechas con la herramienta de GAP analisis el cual fue
liderado por la Coordinadora del SGC y la Jefe del SGC, esta herramienta fue realizada en
conjunto con los lideres de los distintos procesos para evaluar cada requisito de la norma 1ISO
9001:2015, donde se determind lo que se tenia y que faltaba, en la Tabla 1 se puede apreciar
los procesos que estuvieron involucrados en la evaluacién de cada seccion de la Norma 1ISO
9001:2015:
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Tabla 1. Proceso implicados para el desarrollo del GAP analisis.

4 Contexto de la Organizacion

5 Liderazgo

6 Planificacién para el Sistema de Gestién de
Calidad

7 Soporte

8 Operacién

9 Evaluacidn del Desempefio

10 Mejora

Gestion Estratégica
Gestion de Calidad
Ventas

Compras

Logistica
Mantenimiento
Recursos Humanos
Gestion Estratégica
Gestion de Calidad
Gestion Estratégica
Gestion de Calidad
Ventas

Compras

Logistica
Mantenimiento
Recursos Humanos
Gestién de Calidad
Ventas

Compras

Logistica
Mantenimiento
Recursos Humanos
Gestion de Calidad
Ventas

Compras

Logistica

Gestion Estratégica
Gestién de Calidad
Ventas

Compras

Logistica
Mantenimiento
Recursos Humanos
Gestion Estratégica
Gestion de Calidad
Ventas

Compras

Logistica
Mantenimiento
Recursos Humanos
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3.2 ETAPA 2: FORMACION DEL PERSONAL

Para la preparacion de la transicion a la norma ISO 9001:2015, Gestion de Calidad en
conjunto con el area de Formacion y Desarrollo, ejecutd un diagnostico de necesidades de
capacitacién (DNC) ver Tabla 2, partiendo de los requerimientos que nacieron del GAP
andlisis, el DNC fue evaluado en una reunidon de Formacion y Desarrollo y Gestion de
Calidad, donde se evaluaron los nuevos requerimientos los cuales se convirtieron en temas,

quienes estarian involucrados en recibir la capacitacion.

Tabla 2. DNC a través de discusion dirigida.

En caso de que
sean problemas

;Qué
problemética se
estan

presentado
actualmente en
el trabajo?

¢Se trata de un
problema

administrativo o
de capacitacion?

de capacitacion
¢Qué
conocimientos
habilidades 0
actitudes se
requieren  para
resolver esta

¢Qué aspectos
especificos  se
requieren
desarrollar en la
capacitacion?

¢Quiénes tiene
esta
problematica?

¢Que

tan

grave es el
problema

del
100?

1 al

¢En qué
orden debe
ser atendido
el
problema?

problematica?

Una vez identificados los temas se procedio a llevar cabo las capacitaciones, las cuales
fue impartida por el personal de Gestion de Calidad quien preparé a los lideres de cada
proceso de Drogueria MEDILAB para implementar la Norma ISO 9001:2015.

3.3 ETAPA 3: LEVANTAMIENTO DE LAS MATRICES INFLUENCIA

Para cada una de las matrices de influencia (Matriz de partes interesadas, matriz de
riesgo y matriz de comunicacion), se procedio a realizar una reunién con cada proceso en
conjunto con Gestion de Calidad para el levantamiento de cada una de las matrices, donde
como base central de apoyo para dicho levantamiento, se hizo uso de cada una de las
caracterizaciones y evaluar cada actividad para obtener los datos de cada una de las matrices
de influencia.
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3.4 ETAPA 4: AUDITORIA INTERNA

Como uno de los requisitos de los SGC es llevar a cabo auditorias internas, esta se
elabord en base a la Norma 1SO 9001:2015 haciendo uso de la nueva numeracion de los
requisitos de dicha Norma, esta auditoria fue elaborada por dos auditores pertenecientes a
area de Gestion de calidad, estos auditores fueron la Coordinadora de Gestion de Calidad y
la Jefe de Gestion de Calidad, obteniendo un informe de los resultados de la auditoria interna,

el cual fue socializado con los distintos procesos auditados.

En el informe se detectaron fortaleza del SGC, No Conformidades, Observaciones y
Oportunidades de Mejora.

3.5 ETAPA 6: TRATAMIENTO DE LOS HALLAZGOS

De los resultados de las No Conformidades y Observaciones de la auditoria interna
fueron examinadas por medio del analisis de espina de pescado y por la matriz AMFE

respectivamente, mismas que fueron realizadas por el proceso afectado.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y ANALISIS

En sintesis de esta tesis se presenta el disefio y desarrollo de la transicion de Drogueria
MEDILAB a la norma I1SO 9001 en su quinta version 2015, que se ha materializado en
cumplir los requisitos faltantes que carecia el SGC de Drogueria MEDILAB, con el cual
permita responder con capacidad objetiva y técnicas a las necesidades y expectativas de la
organizacion, a continuacion se presentan los resultados de la metodologia implementada asi
como su analisis de los hallazgos, los resultados de la evaluacion del GAP Analisis se detallan

en el anexo 1.

4.1 ETAPA 1: DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DE
DROGUERIA MEDILAB

Como primera etapa se hizo uso de la herramienta GAP Anélisis, para detectar las
brechas que posee Drogueria MEDILAB e implementar la Norma 1SO 9001:2015, el cual
fue diagnosticado por el proceso de gestion de calidad en conjunto con el lider del proceso
implicado segln se detalla en la tabla 1 proceso implicados para el desarrollo del GAP
analisis, el cual se evalué cada clausula de la norma comenzando desde el apartado 4 que es
donde comienzan los requisitos solicitados por esta normativa hasta el apartado 10.

Los resultados obtenidos producto del diagndstico con el GAP Anélisis fue el siguiente:

4.CONTEXTODELA
ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION
DELA

ORGANIZACION Y

DE SU CONTEXTO

4.2 COMPRENSION
DE LAS
NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE
LAS PARTES
INTERESADAS

44 SISTEMA DE

GESTION DE LA

CALIDAD Y SUS
PROCESOS

43
DETERMINACION
DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

Figura 6. Contexto de la organizacion.
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Tabla 3. Contexto de la organizacion.

41 Comprension de la
organizacion y de su contexto

42 Comprension de las
Necesidades y expectativas de
las partes interesadas

4.3 Determinacién del alcance
del SGC
4.4 SGC y sus procesos

- Anélisis FODA

- Analisis Estratégico

- Planificacion Estratégica

No se tiene comprendida en
Drogueria MEDILAB el anélisis
de las partes interesadas

Se encuentra determinado el
alcance del SGC

Se tiene las caracterizaciones con
sus entradas y salidas requeridas

4.1 se encuentra completo

Realizar 'y documentar una
evaluacion de las necesidades y
Expectativas de las partes
Interesada

Determinar los requisitos de las
partes interesadas

- Falta detectar los riesgos de los
distintos procesos.

- Falta determinar el manual de
calidad con respecto a los nuevos
requisitos

En el resultado del contexto de la organizacion las clausulas 4.2, 4.3 y 4.4 como se

puede observar en la Figura 6 en el gréafico de radar, son las secciones que no se encuentran

en un cumplimiento del 100%, para lo cual se debe de realizar las siguientes actividades para

completar los requisitos:

eTanto el punto 4.2 y 4.3 lo que se requiere y se carece en ambos

requisitos es con respecto a la evaluacion y determinar las necesidades de las

partes interesadas, esta actividad se realizard con cada duefio de proceso,

donde se hard el levantamiento de la matriz de partes interesadas.

ePara completar el requisitos 4.4 sistema de gestion de calidad y sus

procesos, se debe determinar los riesgos de cada proceso, el cual se hara uso

de la herramienta AMFE, para evaluar los riesgos de cada proceso, asi también

se debe actualizar el manual de calidad, si bien en la nueva versién de lanorma

ISO 9001:2015 no requiere de un manual de calidad, es un documento donde

se detalla el SGC de drogueria MEDILAB, por lo que debe ser actualizado a

los nuevos requisitos de la norma.
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5.LIDERAZGO

51 LIDERAZGO Y
COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y
compromiso para el
sistema de gestion
de la calidad
100%

5.3 ROLES,
RESPONSABILIDA
DESY 5.1.2 Enfoque al
AUTORIDADES EN N cliente
LA
ORGANIZACION

Figura 7. Liderazgo.

Tabla 4. Liderazgo.

5.1 Liderazgo y Compromiso

La alta gerencia lleva a cabo
revision por la direccion, donde se
ve reflejado el liderazgo vy
compromiso de ella.

Se requiere determinar los riesgos
de los distintos proceso de la
organizacion

5.2 Politica La politica de calidad se encuentra = 5.2 Completo
conforme a los requerimientos de
la norma
5.3 Roles, responsabilidades, y - Se mantiene un organigrama de - No se tiene estipulado el control
autoridades de la organizacion  la organizacion. de cambios dentro de la
- Se realizan reuniones de organizacion.
indicadores para evaluar el

resultado de cada proceso.
- Se mantiene la gestion de
satisfaccion del cliente

Para la clausula de Liderazgo, los requisitos 5.1 y 5.3 son los que carecen de
cumplimientos, a continuacion se detallan las actividades a realizar para completar el

requisito:

ePara el requisito 5.1 liderazgo y Compromiso, se levantara una matriz
AMFE, donde se determinaran y evaluaran los riegos de cada proceso.
¢5.3 Roles, responsabilidad y autoridades de la organizacién, siendo un

requisito nuevo en la quinta actualizacién de la norma ISO 9001, se levantara
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un procedimiento asi como su gestion para el control de cambios para
Drogueria MEDILAB.

6.PLANIFIACIC')'N PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

6.1 ACCIONES PARA

ABORDAR RIESGOS

Y OPORTU NIDADES
100%

A O organEi.;:.czi;: debe
DE LOS CAMBIOS .
planificar:
6.2.2 Al planificy

como lograr sus p.2 OBIETIVOS DE
objetivos de la LA CALIDAD Y
calidad, la PLANIFICACION

organizacion debe PARA LOGRARLOS

determinar:

Figura 8. Planificacion para el SGC.
Tabla 5. Planificacion para el SGC.

6.1 Acciones para abordar Se tiene las caracterizaciones Falta identificar los riesgos de los
riesgos y oportunidades. donde se contempla la medicion distintos  procesos de la
de los indicadores y las salidas de  organizacidn.
cada proceso.

6.2 Obijetivos de la calidad y - Se mantiene la matriz de 6.2 completo.
planificacion para légralos. objetivos de calidad, donde se
detalla los indicadores,

metodologia, frecuencia de
medicion, asi como el
seguimiento del cumplimiento del

mismo.
- En cada caracterizacion se
encuentra contemplado la
planificacion de los procesos
6.3 Planificacion de los cambios. - Se identifican los cambios. Falta la documentacion del control

de los cambios.

Para poder completar los requerimientos de Planificacion para el SGC, se es necesario

Ilevar a cabo las siguientes actividades:
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elLevantar la herramienta AMFE por proceso, con el objetivo de
determinar y evaluar los riesgos que posee cada proceso de la organizacion.

¢Se debe de levantar un procedimiento de control de cambios asi como
su documentacion del cambio, de manera que se lleve la planificacion del

mismo de manera adecuada.

7. SOPORTE

7.1 RECURSOS

7.5.2 Creacion y actualizacio

7.5 INFORMACIO

"4’
7. 4COMUNICACIO

7.3 TOMA DE CONCIENCI =.

7.1.4. Ambiente para la...

7.1.5 Recursos de...

7.1.6 Conocimientos...

7.2 COMPETENCIA

Figura 9. Soporte.

Tabla 6. Soporte.

7.1 Recursos - Se tiene contemplado los - Documentar el tratamiento del
recursos y un presupuesto parasus clima laboral en el manual de
necesidades. calidad y caracterizacion de

- Se cuenta con un area de recursos humanos.
reclutamiento y seleccion para
proporcionar las necesidades de
personas en los procesos
- Existe un proceso de
mantenimiento para el
cumplimiento de la infraestructura
de la organizacion.
- Se esté llevando a cabo asesoria
para el tema de clima laboral
7.2 Competencia Se mantiene un procedimiento de = 7.2 Completo
formacion, donde se contemplan
estos requisitos.
7.3 Toma de conciencia Se realizan reuniones esporadicas 7.3 Completo
para preguntar y divulgar la
politica de calidad
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Continuacién de la Tabla 6

- Se tiene un procedimiento de
comunicacion.

7.4 Comunicacién

Se tiene contemplado en el
procedimiento de control de
registros y control de documentos

7.5 Informacion

En la clausula de soporte se logra apreciar que los requ

Levantar la matriz de
comunicacion.

- Actualizar el procedimiento de
comunicacion, acorde a los
requerimientos de la norma 1SO
9001:2015

7.5 Completo

isitos que falta de cumplimiento

segun los requerimientos de la Norma ISO 9001:2015 son el 7.1 Recursos, con respecto al

tema de clima laboral y 7.4 Comunicacion que son las exige

ncias nuevas de la actualizacion

de la norma, para lo cual se debe de llevar a cabo las siguientes actividades:

e La organizacion previo al lanzamiento

de latransicion ya habia entrado

al proyecto de evaluacién del clima laboral, el cual ha sido asesorada por un

ente externo, para el SGC de Drogueria

MEDILAB se requiere de su

documentacion dentro del Manual de calidad y caracterizacion de recursos

humanos, como es su gestion.

eCon respecto al 7.4 comunicacion, se debe de actualizar el

procedimiento de comunicacion y levantar las matrices de comunicacion por

cada procesos.

8.OPERACION

8.1 Planificacidn y control
operacional
0%,

8.7 Control de los elementos
de salida del proceso, los
productos y los servicios no;

8.6 Liberacion de los
productos y servicios

8.5 Produccion y prestacio
del servicio

8.2 Determinacion de los
requisitos para los productos

y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los

productos y servicios

84 Control de los productos y
servicios suministrados
extername nte
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Figura 10. Operacion.
Tabla 7. Operacion.

8.1 Planificacion y control
operacional

8.2 Determinacion de los
requisitos para los productos y
servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

8.4 Control de los productos y
servicios suministrados
externamente.

8.5 Produccion y prestacion del
servicio

8.6 Liberacion de los productos
y servicios

8.7 Control de los elementos de

salida del proceso , los
productos vy los servicios No
Conformes

- En las caracterizaciones se tiene
contemplado los requerimientos
del producto, los recursos, control
de los procesos.

- El proceso de ventas identifica
los requisitos del servicio.

- Existe un proceso de reclamos y
satisfaccién del cliente para su
retroalimentacion

No aplica

- Se tienen los requisitos y
controles de los proveedores que
suministran mercaderia, asi como
su evaluacién.

- Se mantienen procedimientos

para los distintos procesos
requeridos para su conforme
realizacion

- La trazabilidad se lleva a cabo a
través de registros, sistema SAP y
sistema GESISO

- Se tiene el procedimiento para la
liberacion de los productos y
servicios.

- Se maneja el procedimiento de
producto no conforme.

- Falta determinar una evaluacién
para los proveedores de Servicio
- Determinar el control de
cambios.

8.2 Completo

No aplica

- Falta determinar una evaluacion
para los proveedores de Servicio

- Levantar la matriz AMFE por
cada proceso.

- Falta documentar el control de
cambios.

- Formalizar la
requisitos legales

matriz de

8.6 Completo

8.7 Completo

En la clausula de operacion, cabe destacar que el requisito 8.3 Disefio y desarrollo de

los productos y servicios no es aplicable a Drogueria MEDILAB, debido que sus productos

que comercializa son suministrados por distintas casas farmacéuticas las cuales representa la

empresa, para los requisitos 8.1, 8.4 y 8.5 que son los que carecen de cumplimiento se llevara

a cabo las siguientes actividades:

¢Se determinara los requisitos que debe solicitar drogueria MEDILAB,

asi como su evaluacion de los proveedores de servicio.

eSe debe levantar el procedimiento de control de cambios, asi como su

seguimiento para su cumplimiento.
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e Levantar la matriz AMFE para determinar y evaluar los riesgos por

procesos que posee Drogueria MEDILAB.

9.EVALUACION
DE DESEMPENO

9.1.1 Generalidades

9.3.2 Los elementos de salida
de la revision por la direccion

9.3 Revision por la direccion

9.2.2 La organizacion debe:

9.2 Auditoria interna

9.1.2 Satisfaccion del cliente

9.1.3 Analisis y evaluacion

Figura 11. Evaluacion de desempefio.

Tabla 8. Evaluacion de desempefio.

indicadores por
evaluar  su

medicién, - Se llevan
proceso  para
conformidad
- La satisfaccion de los clientes se
evalla por medio de una encuesta
de satisfaccion al cliente.
- Se tiene un procedimiento del
manejo de las acciones correctivas
y evaluacidn de proveedores

9.1 Seguimiento,
analisis y evaluacion

- Se tiene un procedimiento de
auditorias internas

9.2 Auditoria interna

- Se lleva a cabo 2 revisiones por
la direccion al afio.

9.3 Revisioén por la direccion

- Actualizar el procedimiento de
acciones  correctivas a los
requerimiento de la nueva version
de la norma

- Actualizar el procedimiento de
evaluacion de  proveedores,
incluyendo la evaluacion de
proveedores de servicio.

- Actualizar el procedimiento de
auditorias internas.

- Actualizar la lista de verificacion
conforme a la norma ISO
9001:2015

- Actualizar el procedimiento a la
nueva norma, para la realizacion
de la revision por la direccion.

Para llevar el cumplimiento de la clausula 9 evaluaciones del desempefio, se debe de

Ilevar a cabo las siguientes actividades:
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eActualizar el procedimiento de acciones correctivas, eliminando
acciones preventivas y tomando en cuenta el tratamiento de los riesgos.

e Actualizar el procedimiento de evaluacion de proveedores, tomando
en cuenta la evaluacion de los proveedores de servicio en base a su
requerimiento por parte de Drogueria MEDILAB.

e Actualizar el procedimiento y lista de verificacion de auditoria interna,
emigrando a los requisitos de la norma 1SO 9001:2015.

e Actualizar el procedimiento de revision por la direccion, agregando la
evaluacion de las partes interesadas y evaluacion de proveedores de servicio

como entrada para este informe.

10.MEJORA

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y accicn

10.3 Mejora continua ll -
correctiva

10.2.2 La organizacion debe
conservar informacion
documentada, como evidencia de:

Figura 12. Mejora.
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Tabla 9. Mejora.

10.1 Generalidades

10.2 No Conformidad y Accién
Correctiva

10.3 Mejora Continua

- Por medio de las reuniones de
desempefio de los distintos procesos
se mejora la eficacia del SGC

- Existe un procedimiento de
acciones correctivas

- La mejora se identifica por medio
de las reuniones de indicadores por
proceso.

- Falta identificar los riesgos

- Falta actualizar el procedimiento
de acciones correctivas para
documentar los riesgos.

10.3 completo

Las actividades a llevar a cabo para el cumplimiento de la clausula 10 Mejora son las

siguientes:

e Levantamiento de la matriz AMFE por cada proceso, para identificar

y evaluar los riesgos de la organizacion.

¢ Actualizacion del procedimiento de acciones correctivas agregando el

tratamiento de los riesgos.

4.1.1 RESULTADO GENERAL DEL GAP ANALISIS

A continuacion se presenta un resumen del resultado del analisis realizado en conjunto

con los distintos procesos del Sistema de gestion de calidad, participando un total de 8

personas en el autodiagndéstico de Drogueria MEDILAB, asi como la tabla de plan de accion

para completar las brechas que existen y ejecutar la implementacién del desarrollo de la
transicion a la norma a 1ISO 9001:2015:
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RESUMEN I1SO 9001:2015

4 CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION

10. MEJORA _ - 5 LIDERAZGO

6 PLANIFICACION PARA EL
SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

9 EVALUACION DEL
DESEMPERNO

8 .OPERACION

\. J

Figura 13. Gréfico de radar general del GAP analisis

Tabla 10. Resumen del resultado GAP Analisis

4. Contexto de la organizacion 65%
5. Liderazgo 88%
6. Planificacion para el sistema de gestién de la 71%
calidad

7. Soporte 88%
8. Operacion 88%
9. Evaluacion del desempefio 93%
10. Mejora 81%

El sistema de Gestion de calidad de Drogueria MEDILAB se encuentra en un
cumplimiento del 82% con respecto a la norma ISO 9001:2015, a continuacion se detalla el

plan de accién general para desarrollar la implantacion de la transicién a la norma:
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Tabla 11. Plan de Accidn para el Desarrollo de la Transicion

Seccion de la norma
1SO 9001:2015

4.2 Comprension de las necesidades
y expectativas de las partes

PLAN DE TRANSICION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Que nos falta

Actividades

Definir la herramienta de

Descripcion
Metas
Resultados

esperados

Fecha

culminacion

Procesos

involucrados

Responsables

cada proceso

: No se tiene una|partes interesadas
interesadas ‘e
evaluacion —de  las Realizar la evaluacion de Cada lider de
el Bt o B mavE de g e de mates gy Todsles | osop
g arr':es Interesadas. Este interesadas, en conjunto | interesadas procesos con gestion
P ) con cada proceso de la de Calidad
. L . es un elemento nuevo a b
4.4 Sistema de gestion de la calidad organizacion que se
desarrollar.
Yy SUS procesos encuentre dentro  del
SGC
Se tiene la descripcion | Actualizar el manual de Jofa de
4.4.1 Sistema de Gestion de la del SGC de drogueria | Calidad de acuerdo a los | Manual de Calidad 31/10/2016 Gestion de Gestion de
Calidad MEDILAB con base a la | requerimientos de la | Actualizado Calidad Calidad
norma 1SO 9001:2008 | Norma ISO 9001:2015
Manual de calidad
Establecer en el manual ?nu:ne'gon;ingglinf; Jefe de
de calidad el manejo del ! L S
No se tiene | clima laborar e Iabora:. y la I;ormamlclmy zormamlciny
7.1.4. Ambiente para la operacion . ' respectiva esarrolloy esarrollo y
de los procesos docu,mentaQO como se mcorpor_arlo_, en I caracterizacion de 81/10/2016 Gestion de Jefe de
evalla el clima laboral | caracterizacion de . . -
formacion y desarrollo formacion y calidad gestion de
del proceso de RR.HH desarrollo calidad
P " |actualizada con
clima laboral
Establecer la .
. . Cada lider de
No se tiene | herramienta para el . . .
5.1.2.Enfoque al cliente documentado los riesgos | analisis de los riesgos y Matrlzd 65 MESgos 20/11/2016 Vetes o3 procesou_:pto
del SGC levantar las mismas por por cada proceso Procesos (aongﬁ§3°3
e Calida
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Continuacién de la Tabla 11.

PLAN DE TRANSICION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Seccion de la norma

SO 9001:2015 Descripcién Responsables
Que nos falta Actividades RS Fgcha_ > . Procesos
Resultados culminaciéon  involucrados
esperados
. . Establecer la
6.1 Acciones para abordar riesgos y herramienta para el Cada lider de
oportunidades Jlisis de los ri ) ) €
- analisis de 10S resgos | Matriz de riesgos 201112016 Todos los proceso junto
5.3 Roles, responsabilidades y Levantar la Matriz de | P°" cada proceso procesos con gestion
autoridades en la organizacion o -cvaniar la Matriz de de Calidad
- No se ha definido los | riesgos por proceso
10.1 Generalidades _ riesgos de los distintos
10.2 No conformidad y accién procesos del SGC
correctiva Actualizar el
10.2.1 Cuando ocurra una no procedimientos de | Actualizar
conformidad, incluida cualquiera acciones correctivas para | procedimiento  de
originada por quejas, la el tratamiento de riesgos | acciones
organizacion debe: correctivas
6.1.2 La organizacion debe Procedimiento de
planificar: acciones correctivas se .,
encuentra documentado 25/11/2016 Todos los Gestlp n de
- . . procesos Calidad
9.1.3 Anélisis y evaluacién con la norma ISO Actualizar | Incluir en el
9001:2008 ctualizar fos procedimientos de
No se tiene estipulado la procedimientos acciones evaluacion de
SUp correctivas y evaluacion
evaluacion de d proveedores como
. . e proveedores ,
8.4.3 Informacion para los proveedores de servicio se evaluaran los
proveedores externos de manera especifica proveedores de
acorde a la naturaleza de servicio
cada proveedor
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Continuacion de la Tabla 11.

Seccion de la norma

PLAN DE TRANSICION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Responsables

1SO 9001:2015 Descripcion
Que nos falta Actividades SR Fgcha_ > . O
Resultados culminacion  involucrados
esperados
Jefe de
Compras, Jefe
Determinar lista de Determinar herramienta Evaluacion de Macr:l?er:iprﬁ;zlnto de Servicios
verificacion de los para evaluacion de roveedores 25/11/2016 Gestion de generales y
8.1 Planificacion y control proveedores de servicios proveedores P y Calidad Jefe de
operacional Gestion de
calidad
No se tiene establecido | Establecer herramienta Hecr:?r?:r'gride
como se manejaran los | para control de cambios cambios Gestién de Jefe de
— : cambios que afecten el Levantar el 10/08/2016 Calidad Gestion de
6.3 Planificacion de los cambios SGC de Drogueria | Levantar procedimiento procedimiento de Calidad
8.5.6 Control de IOS cambios MEDILAB de C0ntr0| de CambIOS Control de CambIOS
Actualizar el
Se tiene un procedimiento
procedimiento de . PG55.3 con la Cada lider de
comunicacion pero no Levantar herramienta, | herramienta de la Todos los roceso junto
7.4 Comunicacion se cumple copn los procedimiento de la matriz de 30/09/2016 F0CESOS pcon esjti()n
cump matriz de comunicacion. | comunicacion, asi P ges
requisitos de la Norma la debid de Calidad
ISO 9001:2015 como fa debica
’ matriz por cada
proceso
8.5.5 Actividades posteriores a la Levantar matriz de Documentar la matriz de Ma(tjr;zrgoLrir;?tlcl)zsada 25/11/2016 Legal y Gestion éggggg%g
entrega requisitos legales. requisitos legales Iegales de Calidad Calidad
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Continuacién de la Tabla 11.

PLAN DE TRANSICION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Seccion de la norma
1SO 9001:2015

Descripcion
Metas
Resultados

Responsables
Fecha P

culminacién

Procesos

Actividades .
involucrados

Que nos falta

esperados

para sus entradas

revision por la direccion

_ _ El procedimiento y lista Actu_ali_zar el Procedi_miento de
9.2 Auditoria interna de verificaci6n para procedimiento de auditorias
. L auditorias internas. actualizado ., .,
realizar la auditoria Lista de 31/10/2016 Gestioén de Gestion de
interna, se encuentra Actualizar lista de verificacion de Calidad Calidad
9.2.1 Propésito de auditoria bajo el esquema de la | verificacion conforme a auditoria interna
norma ISO 9001:2008 | la norma ISO 9001:2015 .
actualizado
El procedimiento de Actualizar el . L
9.3.2 Entradas de la revision por la ; r(e_Y|5|én 297153 RO prrzs?s(,jilérzlggtrolg : est(raaetség?:a y IR Ggr,enma
d'ir;eccién dlreccwn_, no contempla nueva norma, para la direccin 31/10/2016 gestion de y Gesjuon de
los cambios de la norma realizacién de la actualizada calidad calidad

46



4.2 ETAPA 2: FORMACION DEL PERSONAL.
Para poder realizar la formacion a los lideres de procesos del SGC, se realizo el
diagnéstico de necesidad de capacitacion a través de discusion dirigida, para lo cual se obtuvo

el siguiente resultado:

Tabla 12. DNC a través de discusion dirigida
En caso de que sean
¢Qué problematica | ¢Setratadeun | problemas de capacitacion

¢Qué aspectos especificos se ¢Qué tan grave es | ¢En qué orden debe

s estan presentado problema ¢Qué conocimientos : ¢ Quiénes tiene esta :
S . : requieren desarrollaren la . el problema del 1 | seratendidoel
actualmente enel | administrativo o de | habilidaces o actitudes se o problematica?
: o : capacitacion? al 100? problema?
trabajo? capacitacion? | requieren para resolver esta
problemética?
Principios de Gestion de Calidad 1S0 9001 1
Introduccion de la Norma 1SO 9001:2015 2
Conte de b Ozt Los procesos que se 3
) ontexto de la Organizacion
Realizar la transicion a . ) : - encuentran dentro del
fanomma IS0 9012015 CAPRCaCEn Norme 150 0012015 Liderazgo y compromiso_ Sistema de gestion de 4
Abordar riesgos y oportunidaes " 5
calidad
Apoyo 6
Control operacional 7
Fases de Verificar y Actuar 8

Como se puede observar en la Tabla 12 se elabor6 un DNC donde se estipuld los temas
requeridos para proceder a desarrollar la implantacion de la norma ISO 9001:2015, la
gravedad de realizar la capacitacion es de un 80% debido a que el proceso para realizar la
transicion tiene como fecha limite en septiembre del 2018, es por ello que la gravedad no es
de un 100%, a continuacién se detalla el programa de capacitacion el cual sera impartido por
Gestion de Calidad:

Tabla 13. Programa de Capacitacion

Capacitacién DNC 20 de Agosto 27 de Agosto
2016 2016

Principios de Gestion de Calidad 1SO 9001
Introduccion de la Norma 1SO 9001:2015
Contexto de la Organizacion

Liderazgo y compromiso

Abordar riesgos y oportunidades

Apoyo

Control operacional

Fases de Verificar y Actuar
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En el anexo 2 se puede observar la evidencia que las capacitaciones fueron realizadas
a los lideres de proceso.

4.3 ETAPA 3: LEVANTAMIENTO DE LAS MATRICES INFLUENCIA
4.3.1 MATRIZ DE PARTES INTERESADAS

Como parte del andlisis del contexto de la organizacion el cual es un nuevo requisito
de la Norma ISO 9001:2015, se realiz6 el anélisis de las partes interesadas de Drogueria
MEDILAB, donde las partes interesadas son evaluadas en cuatro categorias obtenida de la

relacién de poder e interés que esta posea dentro de la organizacién, donde:

oEl poder es el nivel de autoridad que la parte interesada posee de la
organizacion este puede ser alto o bajo y;
oEl interés es el nivel de importancia que tiene la parte interesada en el

resultado de la empresa, donde puede ser alto o bajo.

Se identificaron treinta (30) partes interesadas que se encuentran involucrados en el
desempefio de Drogueria MEDILAB, como resultado del analisis de las partes interesadas se
obtuvo un andlisis final donde se refleja la mayor cantidad por categoria con el objetivo de
que Drogueria MEDILAB se enfoque para lograr el cumplimiento de los requisitos

solicitados de las partes interesadas:
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Relacién Poder Interes de Partes Interesadas

PODER

9

BAJO INTERES m
m 0 Monitorizar & ) Mantener Satisfecho
“Mantener Informado .Clave

Figura 14. Gréfico de relacion poder e interés.

BAJO

En el gréfico de relacion de poder e interés de las partes interesadas la mayor cantidad
de estos se encuentran en la categoria de Mantener Informado el cual es representado por un
43% del total identificado, esto quiere decir que MEDILAB debe de enfocarse en
proporcionar la informacién requerida de sus partes interesadas con respecto al desempefio
de la organizacion o del tema al cual este tiene algin interés de la empresa, cuyas partes
interesadas son parte fundamental para el apoyo en la comercializacién de los medicamentos

que distribuye la empresa.

La siguiente categoria son las partes de interés clave, representado por un 23%, estas
partes son muy importantes ya que poseen un poder alto es decir que tienen una autoridad de
tomar alguna decision para la organizacion y de igual manera tienen un interés alto en los
resultados de Drogueria MEDILAB, el cual una de las acciones a tomar es cumplir con los
requerimientos exigidos de estas partes para lograr el mejor desempefio de la drogueria, para
mayor detalle de los requerimientos de las partes interesadas citar anexo 3 “Matriz de partes

interesadas”.
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4.3.2 ANALISIS DEL MODAL DE FALLO Y EFECTO (AMFE)

De los principales cambios y elementos mas importantes de la norma ISO 9001:2015

es la incorporacion del pensamiento basado en riesgos, donde el riesgo es la probabilidad de

que ocurra un dafio o la desviacion en un resultado esperado, la norma ISO 9001 en sus

anteriores versiones el concepto de riesgo se mantenia implicito con el concepto de accién

preventiva, en la nueva edicion de la norma se vuelve explicito y requisito en toda el sistema

de gestion de calidad.

Drogueria MEDILAB para la identificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos se

hizo uso de la herramienta AMFE, donde se identificé el riesgo por cada proceso asi a su vez

se evaluaron los riesgos, a continuacion se detallan los riesgos identificados en la

organizacion:
Tabla 14. Identificacion de los riesgos

Facturacion
Costos e Importaciones

Recursos Humanos
Mantenimiento

Reclamos
Recepcion
Venta
Telemarketing

Compras

Caja

Despacho

Cobros

Vencidos

Créditos

Gestion Estratégica
Gestion de Calidad

Pedidos incorrectos
No se tenga los permisos de importacién de mercaderia

Personal sin sus competencias
Incumplimiento de mantenimiento preventivo

No solucidn de pedidos

No revisién de la mercaderia recepcionada
Incumplimiento de meta de ventas
Incumplimiento de meta de ventas

Falta de pedidos

Ingresos de efectivo inadecuado

Pedidos mal despachados

Clientes morosos

Productos no aceptados por el proveedor
Clientes inadecuados

Pérdida de acciones

Perdida de la certificacion 1SO

El resultado de la evaluacidn de los riesgos anteriormente descritos se muestra con una

de Pareto donde se aprecia graficamente el 80/20 de los riesgos de la empresa:

50



Pareto de Riesgos de Drogueria MEDILAB

700 640 b 100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

Figura 15. Pareto de riesgos.

Como se puede apreciar en la grafica de Pareto los procesos que representan el 80% de
los riesgos de Drogueria MEDILAB son facturacion, costos e importaciones, recursos
humanos, mantenimiento, reclamos, recepcion y ventas, para estos riesgos se han
implementado controles con el objetivo de reducir la probabilidad de que ocurra el riesgo, a

continuacion se detallan las acciones a tomar:

Tabla 15. Acciones de riesgos.
Funcién o Acciones Accidn

Componente del Modo de Fallo correctora Responsable Implantada
Servicio

Facturacion Pedidos incorrectos Entrega de pedidos Ejecutivo de Fotografia de los
de clientes por ventas pedidos
mensajeria codificados por
instantanea medio de
mensajeria

instantanea por
parte de Ventas

Costos e No se tenga los Seguimiento de las  Responsable de ~ Asignacion de
Importaciones permisos de compras realizadas Costos e agente aduanero,
importacion de Importaciones para tramite de
mercaderia los permisos
Recursos Personal sin sus Calendario de Jefe de area 'y Evaluacion de
Humanos competencias induccion Oficial de induccién
formacion
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Continuacién de la Tabla 15.

Funcién o Acciones Accion
Componente del Modo de Fallo correctora Responsable Implantada
Servicio
Mantenimiento Incumplimiento de Calendario de Jefe de servicios Indicador de
mantenimiento mantenimiento generales mantenimiento
preventivo preventivo
Reclamos No solucién de Ventas recuperadas Auxiliar de Indicador de
pedidos facturacion devoluciones y
ventas
recuperadas
Recepcion No revision de la Revision del Aucxiliar de Control del
mercaderia pedido al 100% recepcion de producto no
recepcionada mercaderia conforme
Venta Incumplimiento de Plan de visitas del Jefe de ventas Indicador de
meta de ventas vendedor cumplimiento de
plan de visita

Con las acciones tomadas para minimizar la probabilidad de los riesgos que
representaban el 80% su reevaluacion se presenta a continuacion, el cual fue medido posterior

a un resultado de dos meses:

Comparativo de Riesgo Inicial versus Final

700
600

500

RN
M‘ —20 B

100 —_—
96 20
32 40
0 8 9 1 3 25
FACTURACION COSTOSE RECURSOS ~ MANTENIMIENTO  RECLAMOS RECEPCION VENTA

IMPORTACIONES HUMANOS

==@=NPR inicial ==@=NPR final

Figura 16. Comparativo de riesgo inicial versus final.

En la reevaluaciéon de los riesgos conforme a las acciones tomadas en Drogueria
MEDILAB estos logran ser minimizados tal como se puede apreciar en la grafica anterior,
para mas detalle del analisis de identificacién de los riesgos asi como su evaluacion ver

Anexo 4.
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4.3.3 MATRIZ DE COMUNICACION

La norma ISO 9001 en su quinta edicion incrementa su requisito de precision en tema
de comunicacion tanto de aspecto externo como interno, donde debe identificar, ¢qué
comunicar?, ¢Cuando comunicar?, ;a qué persona comunicérselo?, ;Como realizar la

comunicacion? Y ¢Quién realiza la comunicacion?

El objetivo es que el proceso de comunicacion debe garantizar que la empresa responda
a la comunicacion pertinente sobre su SGC, donde debe de abordar las solicitudes de las

partes interesadas asegurando su respuesta.

Drogueria MEDILAB implementd una matriz de comunicacion donde se detalla cada
uno de los requisitos exigidos de la norma ISO 9001:2015, para ver los resultados de
identificacion de la comunicacion tanto interna como externa por proceso del SGC de
Drogueria MEDILAB ver anexo 5.

4.4 ETAPA 4: AUDITORIA INTERNA

Todo SGC debe de llevar a cabo auditorias internas, donde se evalta la conformidad

del SGC implantado en una organizacion.

Drogueria MEDILAB lleva a cabo una auditoria interna al afio, el cual es realizada por
2 auditores pertenecientes a la organizacion, se evalu6 la conformidad del SGC de
MEDILAB y se detectaron varios hallazgos a continuacion se detalla una tabla de la cantidad

de hallazgos detectados por proceso:

Tabla 16. Detalle de hallazgos por proceso.

Telemarketing - 1 -

Facturacion -
Costos e importaciones 1
Créditos y cobros -

e

Reclamos 1
Bodega 2
Compras -
Gestion de Calidad -
Ventas - -

NN RPN e

W kBN W

Vencidos - -
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Continuacion de la Tabla 16.

Recursos Humanos - 1 1
Totales 3 14 16

En la tabla 15 se logra observar que el proceso con mayor cantidad de No
conformidades Mayores es Bodega, el cual se vuelve un proceso critico y debe de estar

altamente supervisado para evitar No Conformidades Mayores y erradicar los detectados.

El proceso con mayor cantidad de No Conformidades menores es créditos y cobros, de
igual manera es un proceso critico ya que se detectaron méas de dos No conformidades
menores y puede caer en una No Conformidad Mayor si no se toman las medidas para evacuar

los resultados No Conformes.

En esta auditoria se enfocé a la deteccidn de riesgos con el objetivo de introducir el
enfoque a riesgos al sistema de gestion de calidad, de los cuales se detectaron 15 riesgos

siendo Gestion de Calidad el que obtuvo mayor cantidad de hallazgos por riesgos.

Para el detalle de los hallazgos detectados en la auditoria interna, se elabor6 un informe

de auditoria interna donde se describe el hallazgo con su respectiva evidencia ver anexo 6.

45 ETAPA5: TRATAMIENTO DE LOS HALLAZGOS

La empresa debe actuar en consecuencia cuando se identifica una no conformidad, es
decir, tiene que tomar medidas para controlar, corregir y hacer frente a todas las
consecuencias que puede traer el incumplimiento de los requisitos. Ademas, se tienen que
tomar medidas de control con las que asegurar los problemas que se produce dentro de la
empresa, por lo que Drogueria MEDILAB para llevar a cabo el andlisis de los hallazgos
siendo de resultado No Conformidad Mayor o Menor, se realiza con la herramienta de causa
y efecto, para el detalle de los analisis efectuados por las No Conformidades ver Anexo 7, a
continuacion se presenta el plan de accion a llevar a cabo por cada No conformidad detectada:
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Tabla 17. Plan de accion de No Conformidades.

No Conformidad

Problemas

Accidn Correctiva

Responsable

Fecha de
Inicio

Fecha
Final

Falla de comunicacion de reporte de
agotados por parte de Telamarketing al
departamento de Asistencia de gerencia
(Compras).

Se encontro que varias actividades no se
encuentran debidamente documentadas
incumpliendo el punto de la norma 4.2.3
En la seccion “HACER” de la
Caracterizacion de Facturacion PRO-
003-04 no se encuentra documentado la
actividad de Push Money

El procedimiento indica que se debe
realizar un indicador de Push Money,
pero el mismo no se ha realizado desde
agosto 2015.

Por Falta de comunicacion entre
ambos departamentos.

Cambio del medio donde se
reciben los pedidos por parte de
los vendedores

Por falta de anélisis de los
procesos.

Solo se abarcaron los temas de
facturacion

Falta de interés para elaborar el
indicador

Mejorar la comunicacién enviando
a Compras el formato con los
agotados

Actualizar procedimiento de
facturacion indicando el medio
realmente utilizado

Incluir en el procedimiento el
detalle de como se realiza la
facturacion de pedidos provenientes
de pedidos especiales

Se procedera a actualizar
caracterizacion, agregando las
actividades de Push Money

se realizara el indicador de push
money

Coordinadora
de
Telemarketing
/ Oficiales

Oficiales de
facturacion

Oficiales de
facturacion

Oficiales de
facturacion

Oficiales de
facturacion

25/11/2016

01/12/2016

01/12/2016

01/12/2016

24/11/2016

30/12/2016

30/12/2016

30/12/2016

30/12/2016

11/12/2016
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Continuacién de la Tabla 17

Se desconoce la trazabilidad de la
mercaderia en transito, no existe
seguimiento de las drdenes de compra que
se encuentran pendiente de recepcion.

La norma indica que 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.

Se identifico que el procedimiento de
costos PG-4216 indica que debe
comunicar via correo electrénico a la
fuerza de ventas y tele mercadeo cuando
una mercaderia es ingresada al sistema,
dicha actividad no se esta realizando lo
cual provoca un déficit en comunicacion
al cliente, de mercaderia que se encuentra
en espera de solicitar o en productos
agotados

Los métodos de entrega y
servicio brindados por cada
proveedor difieren el uno del
otro

Hay una considerable carga de
trabajo en el area que obstruye
la alimentacion de la
herramienta

Madltiples funciones en el perfil
del puesto

Falta de capacitacion en
herramientas técnicas para el
area de logistica

Confianza en el seguimiento
dado por el agente aduanero

No se sabia el impacto de no
informar del ingreso de la
mercaderia a la fuerza de
ventas.

Identificar diferencias entre cada
proveedor

Ver la posibilidad de que el
departamento de planning de
seguimiento a la trazabilidad de
mercaderia de Medilab

Solicitar Capacitaciones

Tratar directamente con los
proveedores

Se actualizard la base de correos
electrdnicos de toda la fuerza de
ventas, tanto de Medilab TEG y
SPS, también incluyendo kielsa 'y
telemarketing, para enviar un
correo masivo para que todos se
enteren cuando ingresa la
mercaderia ya disponible para la
venta.

Encargado de
Costos e
importaciones

Encargado de
Costos e
importaciones

Encargado de
Costos e
importaciones

Encargado de
Costos e
importaciones
Encargado de
Costos e
importaciones

15/11/2016

15/11/2016

15/11/2016

Encargado de
Costos e
importaciones

15/11/2016

15/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016
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Fecha
No Conformidad Problemas Accion Correctiva Responsable Final

Falta de uso del formato F-461 No se notifico la existencia de Definir el formato a utilizar Jefe de 11/11/2016  30/11/2016
Autorizacion de pedido y falta de un formato para autorizacion de Créditos
Documentacion completa para apertura un pedido
de crédito a clientes, segun lo indicadoen  p4y45 de induccién al proceso Revision detallada del Jefe de 11/11/2016  15/12/2016
el procedimiento procedimiento Créditos

No se actualiz6 el formato Actualizar Formato Jefe de 11/11/2016  30/11/2016

debidamente con el apoyo de Creéditos

Gestion de Calidad

No se verifico que ya existia el Establecer proceso de autorizacion  Jefe de 11/11/2016  30/11/2016

inciso de autorizacion de pedido = de pedido en la actualizacién del Créditos

en el procedimiento procedimiento

Se debio6 indicar en el Detallar documentos que son Jefe de 11/11/2016  30/11/2016

procedimiento que Documentos  requeridos y los que son opcionales  Créditos

son opcionales. para apertura de crédito

No hubo comunicacion por Definir proceso Jefe de 11/11/2016  30/11/2016

parte del duefio del proceso Créditos

anterior

Falta de induccion del Revisar el procedimiento de Jefe de 11//11/2016 30/11/2016

procedimiento donde se detalla  créditos con el nuevo personal Créditos

el proceso de autorizacion de

pedido

Se comparte codigo de cliente verificar si FARINTER tiene la Jefe de 12/11/2016 = 15/12/2016

con FARINTER si, FARINTER = documentacién completa antes de Créditos

lo tiene solo se traslada el trasladar el cédigo

cédigo
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Se detect6 un uso inadecuado de registros
del proceso de créditos en donde se pierde
la trazabilidad de las actividades que se
realiza para la apertura de créditos,

La organizacion debe cuidar la propiedad
perteneciente al cliente mientras esté bajo
el control de la organizacion o esté siendo
utilizado por la misma, la preservacion de
la propiedad intelectual del cliente no es
adecuada

Se tiene un indicador, pero no se esta
llevando la medicién solamente se tiene
detallado la fecha de solicitud, fecha de
apertura pero el tiempo que tomo la
apertura del crédito no se encuentra
reflejado, ni la meta por la cual se rija, no
existe y no se estan levantando planes de
accion durante el afio 2016 existiendo
créditos abiertos fuera de tiempo y se
desconoce su causa

Paoco interés en llenar los
espacios en blanco del formatos

Falta de seguimiento por el
departamento de créditos y
cobros

No se les habia dado la
capacitacién a los vendedores
de cdmo llenar el formato

Falta de conocimiento del
riesgo de la documentacion

Espacio muy reducido del
departamento

Verificacién que documentos
estan obsoleto

Poco espacio en el archivo

No se verificd debidamente el
procedimiento

Confusion en el texto del
formato

No se tuvo el cuidado al
momento de revisar y elaborar
el indicador

Desconocimiento del objetivo
principal

Estar mas pendiente , del llenado de

los formatos de créditos

Dar mas seguimientos , por parte de

créditos en los formatos

se daré una capacitacion de la
importancia de llenar todas las
lineas en blanco

Tener mas conocimiento del
proceso

Re ubicar el archivo de los
expediente de créditos en un lugar
seguro

clasificar las documentacion

solicitar nuevo archivo

Revisar el procedimiento

Revisar formato con Gestion de
Calidad

Dar seguimiento mensual al
indicador asi como un analisis de
este.

Definir el propésito del indicador y

analizar resultados de este al
elaborarlo

Jefe de
Créditos

Jefe de
Créditos

Jefe de
Créditos

Jefe de
Créditos
Jefe de
Créditos

Jefe de
Créditos
Jefe de
Créditos
Jefe de
Créditos
Jefe de
Créditos

Jefe de
Créditos

Jefe de
Créditos

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

11/11/2016

30/11/2016

15/12/2016

30/11/2016

30/11/2016

15/12/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

15/12/2016

30/11/2016

30/11/2016
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No Conformidad

El procedimiento documentado de
reclamos PG-723 no se presento de
manera formal tal como indica el
procedimiento de documentacion PG-423,
se mostro una fotocopia de un
procedimiento ya distribuido, el mismo se
encontraba rayado.

El formato de seguimiento de realizacion
de notas de crédito por reclamos F-244 se
modificé eliminando la columna de firma
de entregado, no se comunicé la
actualizacion de la version del formato de
gestion de calidad, en dicho formato no se
esta documentando la fecha de reclamo
del cierre.

Problemas

Falta de interés en medir el
tiempo de apertura de crédito de
clientes

Control interno no hiso entrega
del procedimiento, y no se
solicité la entrega

Falta de comunicacion de entre
procesos

Era la Unica copia del
procedimiento con el que se
contaba

Falta de interés al presentar el
procedimiento al Auditor

Falta de conocimiento que el
incumplimiento fuese una No
Conformidad grave.

Fue un error a la hora de trazar
las lineas del formato , dejando
por fuera la firma de entregado
donde se verifica que si se hizo
la nota de crédito.

No se verifico que al inicio del
cuaderno se colocaba una
columna de Firma

Falta de interés del proceso que
antes llevaba este control y del
nuevo proceso al cual fue
entregada dicha funcion

Fecha
Accion Correctiva Responsable Final
Medir indicador mensualmente Jefe de 11/11/2016  30/11/2016
Creéditos
Solicitar copia del procedimiento al ~ Asistente de 25/11/2016  30/12/2016
departamento de Gestion de Compras
Calidad
Retomar la forma del Formato Asistente de 25/11/2016 31/11/2016
original para el llenado correcto. Compras
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No Conformidad

Problemas

Accidn Correctiva

Responsable

Para el control del producto no conforme
en el area de despacho de mercaderia,
cuando se detecta se debe hacer uso del
formato de cambio de estatus F-357 para
gue gerencia administrativa apruebe el
cambio de estatus de la mercaderia de
libre utilizacion a stock de bloqueo para
prevenir que al solicitar un producto el
sistema no seleccione el producto dafiado,
dicha actividad se esta realizando sin la
previa autorizacion del gerente
administrativo, solamente esté siendo
firmado por el visto bueno de auditoria.

No se dio la importancia al
recibir la nota de crédito y
demostrar mediante la firma que
esto si se realizo

El cuaderno Unico utilizado es
muy pequefio para la cantidad
de informacion que se coloca.

No hay un horario establecido
para firmas por parte de
Gerencia Administrativa

Demora en conseguir la firma
de Gerencia Administrativa.

El encargado de hacer los
movimientos estd incumpliendo
el procedimiento de solicitud de
firmas previas a realizar la
transaccion

Desconoce la importancia del
control

Falta de supervision al trabajo
que realiza el encargado.

Cambiar de Cuaderno por uno mas
grande

Se solicitara un horario a gerencia
administrativa para la firma de
documentos, tal como se hace en
FARINTER.

Se hara una notificacion por escrito
al encargado de estos movimientos
para que no se vuelva a hacer una
transaccion sin firmas.

Se modificara el formato de
autorizaciones de manera que cada
movimiento tenga el visto bueno y
autorizacion del jefe de bodega.

Asistente de
Compras

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

25/11/2016

20/11/2016

20/11/2016

20/11/2016

31/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

60



Continuacién de la Tabla 17

Se pudo evidenciar el grave
incumplimiento al proceso de verificacion
de especificaciones del producto
comprado versus orden de compra, segin
lo establecido en el procedimiento
Recepcion Mercaderia Proveedores PG-
4112.

Incumplimiento al proceso de control de
registros ya que no se estan usando
formatos establecidos y se estan utilizando
registros con dos versiones diferentes, es
decir, uso de versiones obsoletas.

Falta de compromiso del
encargado de recepcion al
momento de hacer el ingreso sin
la respectiva orden de compra.

El responsable de proveer las
ordenes de compra esta con
otras funciones cuando el
encargado de recepcion solicita
las mismas

Compras no proporciona la
orden en tiempo y forma a
bodega.

No se ha realizado la solicitud
formal de la creacion de una
cuenta externa

Asignacion limitada de cuentas
externas por parte de la empresa

Falta de compromiso de la
persona que utiliza dichos
formatos para notificar que los
mismos ya no se utilizan.

Falta de capacitacion al
encargado, de actualizacion de
formatos

El encargado no tiene acceso a
materiales para realizar dichos
formatos

Se hara notificacion por escrito al
encargado de recepcién, que de
suceder nuevamente se procedera
de acuerdo al reglamento interno de
trabajo.

Se creara una cuenta externa al
encargado de recepcidn para que se
le copie en los correos las 6rdenes
de compra.

Se notificara por escrito al
encargado que se deben de depurar
los formatos que ya no se van a
utilizar.

Inscribir al encargado de esta area
en las capacitaciones de Buenas
Préacticas de Documentacion

El departamento de Gestion de
Calidad proveera de formatos
suficientes para que el encargado de

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

Jefe de
Bodega

20/11/2016

20/11/2016

20/11/2016

20/11/2016

20/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/11/2016

30/12/2016
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Se pudo evidenciar que el proceso no
cuenta una re-evaluacion periddica de
todos los proveedores de la empresa, si
bien se realizan evaluaciones a los
proveedores de mercaderia, los
proveedores de servicios no cuentan con
una evaluacion.

Evidencia: los proveedores de servicios
como ser: fumigacion, transporte
mercerizado ETUR, mantenimiento de
cuartos frios (proceso critico), entre otros,
no se pudo evidenciar una evaluacion que
muestren el resultado y seguimiento
derivado de las mismas.

Se pudo evidenciar que se esta
incumpliendo con la entrega de la orden
de compra de parte de proceso de
compras al area de bodega, lo que resulta
una falta al requisito de la norma 7.4.3
Verificacién de los productos comprados.

Se realiz6 la actualizacion del
formato sin tener la cantidad
suficiente para sustituir los
obsoletos

La evaluacién de proveedores se
realiza solo los que proveen
mercaderia

No se tiene documentado en el
procedimientos de evaluacion
de proveedores

No se tiene documentado en el
procedimientos de evaluacion
de proveedores

Falta de cumplimiento de las
actividades del procedimiento

recepcion de trazabilidad a todos
los pedidos existentes.

Documentar en el procedimiento de
evaluacion de proveedores como se
realizara la evaluacion de
proveedores de servicio

Se establecera una herramienta de
evaluacion asi como los factores a
evaluar de los proveedores de
servicio

Crear correo electrénico al
encargado de recepcién para ser
notificado de manera inmediata de
las 6rdenes de compra realizadas

Jefe de
Bodega

30/11/2016

Gerente 15/11/2016
Administrativ

0

Jefe de
Bodega

15/11/2016

30/12/2016

30/11/2016

30/11/2016
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Evidencia: el procedimiento de compras
PG-740 establece que se debe de
proporcionar a las partes interesadas
como ser bodega la orden de compra,
ademas de dejar constancia de la entrega
en el formato F-343, pudiendo

Se pudo evidenciar que el proceso de
auditorias no se esta cumpliendo a
cabalidad, falta de un programa de
auditorias del afio, falta de carga de toda
la rastreabilidad de los registros de las
auditorias y sus resultados

Se evidencia el uso de documentacion
obsoleta, incumpliendo las buenas
practicas de documentacion

Se pudo evidenciar que solo se tiene un
control parcial de la distribucion de
documentos externos, actualmente no se
tiene completa la base de datos de
GESISO.

Se pudo evidenciar el incumplimiento de
no contar con las evidencias de control de
cambios de versién en cada uno de las
versiones de procedimientos.

El método de comunicacién es
poco eficaz

No se recibi6 capacitacion en el
uso de GESISO

Se postergd el proceso de carga
de GESISO

Se dejd de alimentar GESISO
con cada cambio realizado

Se pensd que los duefios del
proceso eliminarian la
documentacion obsoleta

No se sigui6 el procedimiento
de disposicién final de formatos
y procedimientos

No se indica en el
procedimiento que se debe
ingresar en GESISO la
distribucion de documentos
externos.

Algunos documentos externos
no se tienen en fisico, ya que se
revisan en paginas web

No se conocen los documentos
externos

Lectura del manual completo de
GESISO

Cargar programas, informes, y
cierres de hallazgos de auditorias

Actualizar GESISO

Recuperar registros obsoletos

Anular y descartar documentacién
obsoleta

Actualizar procedimiento e indicar
la distribucion de toda la
documentacion

Indicar en GESISO que
documentos son via web

Identificar toda la documentacion y
su vigencia

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

Gestora de
Calidad

11/11/2016

12/11/2016

12/11/2016

12/11/2016

12/11/2016

12/11/2016

12/11/2016

12/11/2016

19/11/2016

12/11/2016

31/11/2016

31/11/2016

31/11/2016

31/11/2016

31/11/2016

31/11/2016
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Fecha de Fecha
No Conformidad Problemas Accidén Correctiva Responsable Inicio Final

Falta de Actualizacion de Actualizar y agregar cada cambio Gestora de 12/11/2016  14/11/2016
GESISO realizado en las diferentes versiones = Calidad
de los procedimientos

Se evidencio no se cuenta con el Falta de politica cuando se Crear politica de promocién Jefe de 15/11/2016  30/12/2016
cumplimiento de formacién e induccién realiza promociones internas interna, donde se detalle en método = recursos
del personal que es nuevo o promovido Poca importancia en dar la de comunicacion de cambio de humanos

ejecucion del proceso de induccion asi como la

. evaluacién del mismo
Carencia de la facultad de

herramientas para elaborar su
gestion

Para los hallazgos detectados de los riegos se analiza a traves de la herramienta AMFE para ver el analisis detallado ver Anexo 8,

a continuacion se detalla el plan de accion a realizar:
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Tabla 18. AMFE de Auditoria Interna.

No tener con control sobre este tipo de diferencias,
lo que puede ocasionar pérdidas para la empresa.

No contar con toda la evidencia completa que sirva
como respaldo para el departamento legal.

Se incurre en poder tener inventarios erréneos,
perdidas y mala identificacion y trazabilidad del
producto.

También se incurre en el riego de crear humedad
al estar usando ramplas de cartén en el area, lo que
ocasiona malas condiciones del producto.

no contar con un control, seguimiento y cierre del
producto No Conforme

se puede incurrir en varios riesgos como ser,
perdida de  ventas, incumplimiento  a
procedimiento sin un respaldo de consenso, falta de
credibilidad, etc.

el no asignarle el cddigo estdndar del sistema
podria ocasionar una pérdida de rastreabilidad y
falta en su totalidad en el control de registros.

incumplir condiciones pactadas de ambas partes
interesadas del proceso

Solo documentar los indicadores y no generar
planes de mejora que permitan dar una
restructuracion a procesos criticos de la empresa.

Descontrol en la continuidad de la
trazabilidad de la compra.

Pérdida de clientes

Descontrol en el inventario de
MEDILAB y FARINTER

Perdida por no realizacién de
seguimiento del producto no
conforme

Perdida de ventas

Uso de otros formatos

Perdidas de representacién de casa
farmaceutica

Desconocimiento del

cumplimiento de los objetivos

Control de seguimiento de
cargas

Recolectarla documentacion
faltante

Colocar rotulo a la
mercaderia de FARINTER

Implantar plan de accién a
todo PNC

Comunicar  via  correo
electrénico a Bodega de las
condiciones de aceptacion de
vencidos fuera de politica.

Asignacion  del
estandar al formato

codigo

Comunicar los acuerdos a las
partes interesadas

Alimentar el seguimiento del
SGC con el cumplimiento de
los indicadores

Encargado de

Costos e
importaciones
Jefe de
Creéditos y
cobros

Jefe de Bodega

Jefe de Bodega

Gerente de
Compras

Asistente  de
Compras

Gerente de
Compras

Gestora de
calidad

15-ene-17

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017
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Al tener establecido este proceso asi, se corre con el
riesgo de carecer de objetividad e imparcialidad en
el proceso de auditoria, este es una actividad que se
recomienda deba ser realizada por al equipo
auditoria asignado a realizar la auditoria.

El riesgo asociado es no identificar las no
conformidades repetitivas de cada uno de los
procesos y poder garantizar la eficacia de las
acciones correctivas tomadas.

Al no tener con el establecimiento documental de
como se hace la codificacion de documentacion
externa podria ocasionar la falta de
estandarizacion de procesos y poder llegar a
incumplir el requisito normativo.

Si bien se cuenta con las condiciones actuales, el
riesgo que se incurre es equivocarse tomando la
condicion comercial que esta en esa documentada
y no la actual.

Se corre el riesgo que no se rebaje el push money al
cliente y exista perdidas monetarias para la
empresa.

puede que se realice la acciéon no con los registros
adecuados.

Si no se documenta el auxiliar puede desconocer
gue debe de realizarse con la mercaderia vencida

No se tenga evidenciado la promocién realizada al
colaborador

Perdida de imparcialidad

Recurrencia de no conformidad

No tener control de los

documentos externos

Hacer uso no mal intencionado de
documentos obsoletos

Reclamos del cliente

Uso de otros formatos

Desconocimiento de las

actividades a seguir

Mal clima laboral

Actualizar el procedimiento
y establecer que el auditor es
el encargado de crear el plan
de la auditoria interna

Mantener actualizado el
indicador de eficacia de
auditorias

Establecer en el

procedimiento de control de
documentos, la codificacion
de control de documentos

Retirar  las  condiciones
obsoletas tal como se indica
en el procedimiento de
control de documentos.

Comunicar al encargado de
vencidos los valores de push
money siempre que se tenga
una nueva notificacion
Documentar en el
procedimiento de vencidos

Documentar en el
procedimiento de vencidos

Realizar la carta formal

Jefe de Gestion
de calidad

Gestora de
calidad

Gestora de
calidad

Jefe de ventas

Asistente  de
Compras

Encargado de
Vencidos

Encargado de
Vencidos

Gerente
administrativo

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017

15/01/2017
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 CONCLUSIONES

A lo largo de la descripcion de esta tesis se puede apreciar el desarrollo de la
implantacion de la transicion a la norma ISO 9001:2015 para Drogueria
MEDILAB, siendo los requisitos de contexto de la organizacion, la identificacion
y evaluacion de los riesgos y la documentacion de la comunicacion como los
requisitos mas relevantes en implantacion, misma que fue ejecutada en conjunto
con los distintos procesos que posee el Sistema de gestion de calidad, el cual se
concluye que la empresa se encuentra lista para proceder a certificar sus procesos
bajo la norma 1SO 9001:2015.

Las necesidades requeridas para realizar la transicion de la norma ISO 9001:2015
para Drogueria MEDILAB, se hizo uso de la herramienta GAP analisis en donde
se concluy6 que el cumplimiento de esta norma se encontraba en un 82%, para lo
cual se disefid un plan de accién para desarrollar la transicion de dicha norma
misma que se puede apreciar en la tabla 11, denominada “Plan de Accion para el
Desarrollo de la Transicion”, este plan fue realizado al 100% en tiempo y forma.
Para una mejor comprension del Sistema de Gestién de Calidad de Drogueria
MEDILAB en la transicion a la norma ISO 9001:2015, se describi6 el nuevo
manual de calidad incorporando la estructura de alto nivel de esta norma,
eliminando la descripcidn del representante de la direccion y acciones preventivas
e incorporando en analisis de las partes interesadas, los riesgos, el clima laboral,
la comunicacion y el control del cambio, para los detalles el manual de calidad se

encuentra plasmado en el anexo 9.

5.2 RECOMENDACIONES

Se recomienda una vez realizado el 100% de cumplimiento de la transicion
realizar la auditoria con el ente certificador para renovar el certificado de
Drogueria MEDILAB con la quinta version de la norma ISO 9001.
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Para lo que son las matrices de influencia se recomienda realizar una planificacién
de revision a intervalos definidos para mantener el diagnostico del contexto de la
organizacion actual, asi como evaluar los riesgos y reducir su probabilidad de
ocurrencia, de igual manera con la matriz de comunicacion ya que sus contactos

y requerimientos evolucionan a las necesidades del mercado.
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ANEXO 1 DIAGNOSTICO DEL GAP ANALISIS

NO COMPLETO

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION APLICA

PARCIAL
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

La organizacion debe determinar:

) . . . Existe una evaluacién

@ Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdésito y que afectan a . s
) ] : L ; X previa de la organizacion
su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de Calidad (FODA)
1 0 0
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS 17%
La organizacion debe determinar:
No se han identificado las
) ) ) o ) partes interesadas de

a. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de calidad; X R

acuerdo a los requisitos

de la norma.

No se han establecido sus| Se debe formalizaryrealizar una
b.Los requisitos de estas partes interesadas que son pertientes para el sistema de gestion X requisitos de acuerdo a eVag;‘;:::;{?;':z:Ie::;'adrissesy
de la calidad. los parametros de la Interesadas. Este es un elemento

norma. nuevo a desarrollar.

Dado que no existe la
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas X informacion anterior, no
partes interesadas y sus requisitos pertinentes. hay seguimiento ni

revision a este requisito.

0 1 2
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4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

NO

E TIENE?
APLICA e

COMPLETO  PARCIAL NINGUNO

El alcance del sistema

QUE NOS FALTA

De acuerdo a la evaluacion del
contexto de la organizacién,

Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance X . , .
esta establecido. determinar los requisitos de las
partes interesadas.
Describir dentro del iy
De acuerdo a la evaluacién del
' ' ! alcance los requisitos contexto de la organizacién,

a. Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1, X q , gant
Iegales, incluir clima determinar los requisitos de las
laboral partes interesadas.

No se han determinado De acuerdo a la evaluacion del
L . . . . contexto de la organizacién,
b. Los requisitos de las partes interesadas pertientes referidos en el apartado 4.2; X los requisitos de las h gantz
determinar los requisitos de las
partes interesadas. partes interesadas.
Se debe evaluarsieste se vera
afectado de acuerdo a los cambios
. i . ) El alcance del sistema de la norma y proporcionar
c. Los productios y senicios de la organizacion; X

esta establecido.

justificacion para cualquier
requisito que determine no
aplicable para el alcance.

El alcance debe estar informacién documentada|

estableciendo:

disponible y mantenerse como

Se encuentra disponible
X y documentado en
manual de calidad.

El alcance del sistema

Se debe evaluarsieste se vera
afectado de acuerdo a los cambios
de la norma y proporcionar

@ Los tipos de productos y senicios cubiertos por el sistema de gestion de la calidad; X I )
esta establecido. justificacion para cualquier
requisito que determine no
aplicable para el alcance.
Se debe evaluarsise mantendran
Si bien existe en el las misma exclusiones (procesos,
sistema actual las productos, servicios)y declarar las
. nuevas justificaciones de cualquier
exclusiones, esta o .
exclusion de los requisitos de la
@ La justificacion para cualquier requisito de esta norma internacional que la organizacion X contextualizacion a norma. Los cuales deben
determine que no es aplicable para el alcance de su SGC. cambiado en lanormay [demostrarquenoafectanla
capacidad o la responsabilidad de
se debe evaluar de o
la organizacion de asegurarse de la
acuerdo alanueva conformidad de sus servicios y del
version. aumento de la satisfaccion del
cliente.
4 1 1
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NO

4,CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
APLICA

COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS

4.4.1 La organizacién debe establecer, implementar,
mantener y mejorar continuamente un sistema de gestion de
la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional

Si bien ya estan establecidos
los mecanismos de
implementacion,
mantenimiento y mejora, no
se consideran elementos
nuevos establecidos en esta
version de la norma.

Actualizar el manual de
Calidad deacuerdo a los
requerimientos de la Norma
1SO 9001:2015

La organizacién debe determinar los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacién a
través de la organizacion, y debe:

Los procesos necesarios ya
estan definidos el mapa de
procesos.

Se debe evaluar si esta matriz
de caracterizacion de
procesos se vera afectada con
los nuevos cambios de la
norma, ajustar luego de
finalizar el analisis dela
organizacion, alcance del
sistema. de acuerdo a los

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados
de estos procesos;

Existe esta informacion en la
matriz de la caracterizacién
de proceso, sin embargo
cambia el concepto de
salida, ampliandola no es
restrictiva.

Actualizar caracterizacion, en
cuanto a las salidas.

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

Existe Mapa de proceso,
pero se debe validar si no
surgira cambios.

Reevaluar y actualizar si es
requerido de acuerdo a los
nuevos cambios.

c¢) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo
el seguimiento, la medicion y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse la operacién eficaz
y el control de estos procesos;

Existen criterios metodos
para asegurar el control de
los procesos y que la
operacién es eficazy
ademas de metas definidas.

Ninguna.
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NO

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA
Existen definidos los
recursos en la
caracterizacion de los
procesos, sin embargo no ) s
T Actualizar la caracterizacion
. . estan definidos todos de .
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y de procesos y procedimientos
. S X acuerdo a esta nueva . .
asegurarse de su disponibilidad,; i respectivos, listar las
version de la norma (tal .
X capacitacios SSO
como los relacionados a
seguridad ocupacional,
Suministro de herramientas
y equipos de trabajo).
Existen definidos de forma
. - . eneral los responsables en
€) asignar las responsabilidades y autoridades para estos g . p .
. X la caracterizacion delos Ninguna.
procesos;
procesos y en
procedimientos.
Luego de la evaluacién
No estan considerados los |establecere el procedimiento
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de X riesgos y oportunidades de |que describa el mecanismo
acuerdo con los requisitos del apartado 6.1; acuerdo a la nueva versién |para abordar los riesgos y
dela norma. oportunidades de acuerdo a
los requisitos 6.1
g) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio . L
. Existe |la caraterizaciony . .
necesario para asegurarse de gue estos procesos logran los X o Actualizar la documentacidn
. procedimientos, se debe )
resultados previstos; . existente y generar la que sea
ajustar deacuerdo a los .
. . requerida.
requisitos de esta version.
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. X
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NO

4,CONTEXTO DE LA ORGANIZACION APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacion

debe:
. . Existe definidos los medios Se debe analizar si se
a) mantener informacién documentada para apoyar la » . .
., X de conservacion de la requiere mejorar los
operacion de sus procesos; . S . -
informacion sin emba rgo mecanismos de conservacion
deben de ajustarse de de informacién documentada
b) conservar la informacion documentada para tener la acuerdo a esta nueva para aportar eficiencia y
confianza de que los procesos se realizan segtn lo X version. operatividad al sistema.
planificado.
8 3 1

N 4
5 LIDERAZGO APL(IZA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al Sistema de
gestion de la Calidad:

a) asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del sistema de gestion de la calidad; X Revision por la direccion
b) asegurando que se establezcan para el sistema de gestién de la calidad la politica de la
calidad y los objetivos de la calidad y que éstos sean compatibles con el contexto y la X Politica de Calidad
direccion estratégica de la organizacion;;
c¢) asegurando la integracién de los requisitos del sistema de gestién de la calidad en los
. . L. X Mapa de procesos
procesos de negocio de la organizacion;
. . . . Los anélisis deriesgos de los
d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos; X Falta enfoque al riesgo o g
distintos procesos

e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén . .

" > X Se mantiene presupuesto por drea
disponibles;
f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con los X Se mantienen reuniones para revision
requisitos del sistema de gestion de la calidad; del cumplimiento de los objetivos
g) asegurando que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos; X Revision por la direccion
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del .

.) p L. 9 . y apoy p P X Necesidad de recursos
sistema de gestion de la calidad;
B . . Revisidn por la direccion se detallan las
i) promoviendo la mejora; X R _

mejoras, y mejoras a desarrollar
j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo aplicado a X Organigrama y manual de puestos y
sus areas de responsabilidad. funciones
9 1 0
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NO a
5LIDERAZGO APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUETIENE? QUE NOS FALTA

5.1.2.Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:
a) se determinan, se comprenden y se cumplen de manera coherente los requisitos del

Se tienen establecidos los requisitos
cliente y los legales y reglamentarios aplicables; legales

b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y los senicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion X No se han hechos los riesgos
del cliente;

Levantar matriz de reisgos

¢) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccion del cliente. X Realizacion de encuesta

NO a
5 LIDERAZGO APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUETIENE? QUE NOS FALTA

5.2 POLITICA
5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:
a) sea apropiada al proposito y al contexto de la organizacion y apoya su direccion
estratégica; X

X La politica de calidad es coherente a los
h) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad requisitos dea norma
¢) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables; X
d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad. X
5.2.2 Comunicar la politica de la calidad
La poltica de la calidad debe:

X Se tiene documentada |a politica de
a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada; calidad
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion; X Por medio de examenes

Agendas, colocada en las instalaciones

¢) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segln corresponda. X de la empresa

7 0 0
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5 LIDERAZGO

\[e]
APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

92%
La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan dentro de la organizacion. X Setiene el organigrama y el manual de
La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para: puestos y funciones
a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de . S . L.
. X Serealiza revision por la direccion
esta Norma Internacional;
L, Falta establecer la informacion
X caracterizacion del proceso .
, . . deocumentada de control de cambios
b) asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas;
c) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y X Serealizan reuniones para revisar el
sobre las oportunidades de mejora (vase 10.1); desempefio de cada proceso
Serealiza manteien la gestion de los

X reclamos y encuesta de satisfaccién al

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la organizacion; cliente
. . . L. . . Falta establecer la informacion
e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando X h
N K . R L. . deocumentada de control de cambios

se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad

5 1 0
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6.PLANIFIACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

6.1.1 Generalidades

NO
APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

Definir matriz de

en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades X riesgos y
que es necesario abordar con el fin de: oportunidades
Si bien existen Actualizar los
mecanismos de procedimientos y
seguimiento de los caracterizacion de
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos; X resultados, noestan  |procesos para
condiderados los incorporar los
referidos a los riesgos |elementos del riesgoy
y oportunidades. oportunidades.
Si bien estan
; Incorporarala
establecidas las .
lidas en los brocesos caracterizacion de
sa
b) aumentar los efectos deseables; X p procesos los efectos
se debeactualizar
deseables delos
respecto a este
o procesos.
requisito.
No estan condiderados
estos aspectos en las  |Este aspecto se debe
. . caracterizaciones de  [abordarenla
c) prevenir o reducir efectos no deseados; X . '
procesos o evaluacion deriesgo de
identificados en la organizacion.
ninguan parte del SG.
Si bien existen
) Incorporarala
mecanismos de o
o caracterizacion de
seguimiento de los
. procesos los aspectos
d) lograr la mejora X resultados, no estan )
. de mejora como efecto
condiderados los
) ) deseable de los
referidos a los riesgos
) procesos.
y oportunidades.
0 4 1
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6.PLANIFIACION

6.1.2 La organizacion debe planificar:

APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

QUENOS FALTA

documentadas las
evaluaciones de Actualizar el
) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; X riesgos y porendeno | procedimiento de
hay acciones. acciones correctivas y
Eltema de preventivas y
anngtinidadae ne mac o
Sibien se tienen caracterizacion de
mecanismos Procesos para
b) La manera de: X establecidos paratoma|  incorporarlos
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad; deacciones enlos | elementos del riesgoy
procesos del SG, estos |~ oportunidades.
- - no consideran abordar
2) evaluar la eficacia de estas acciones. X ol riecon
Evaluar los riesgos y
. . . . . Nosehaevaluado  |oportunidades y su
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto _ _ ,
. . Iy X riesgos y impacto potencial en la
potencial en la conformidad de los productos y los senicios , ,
oportunidades. conformidad el
producto y servicio.
0 3 1
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6.PLANIFIACION

NO
APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe establecer los objetivos de la calidad para las funciones, niveles y procesos

pertinentes necesarios para el sistema de gestion de la calidad. 100%

Los objetivos de la calidad deben:

Se matiene la matriz de
objetivos de calidad,
donde se detalla los
indicadore,

a) ser coherentes con la politica de la calidad; X metOdOIt?gia’
frecuencia de
medicion, asi como el
seguimiento del
cumplimiento del
mismo

b) ser medibles; X

c) tener en cuenta los requisitos aplicables; X

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y senicios y para el aumento de la satisfaccion X

del cliente;

e) ser objeto de seguimiento; X

f) comunicarse X

g) actualizarse, segln corresponda. X

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad. X

8 0 0
6.2.2 Al planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar: -
0
a) qué se \a a hacer; X se encuentra detallado
, — en cada

b) qué recursos se requeriran; X —

caracterizacion la

C) quién sera responsable; X planificacion del

d) cuéndo se finalizard; X proceso.

€) como se evaluaran los resultados. X

5 0 0
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’ NO a
6.PLANIFIACION COMPLETO PARCIAL  NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

APLICA
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos 5%
cambios se deben llevar a cabo de manera planificada y sistemética (véase 4.4).
La organizacion debe considerar;
a) Establecery
comunicar esta gestion
a) el propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias; X No esta establecidoen | deacuerdoa este
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad; X el G la planificacion requisito.
¢) la disponibilidad de recursos; X delos cambios, solo
— — - , para los documentales.
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. X
2 2 0

7.SOPORTE NOAPLICA  COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

X Las caracterizaciones

por procesos se
tienen documentados

La organizacion debe considerar: |0S recursos
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; X requeridos asi como
b) qué se necesita obtener de los proveedores extemos. X las necesidades de
los proveedores
externos
3 0 0
7.1.2 Personas
100%
Se cuenta con el
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para implementacion eficaz X procedimiento de
de su sistema de gestién de la calidad y para la operacion y control de sus procesos. reclutamiento y
seleccion
1 0 0
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1.SOPORTE

7.1.3 Infraestructura

NOAPLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUETIENE?

Se cuenta con ¢l

QUENOS FALTA

Proceso
X Manteniemiento
donde cubre todas
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infragstructura necesaria para que la las necesidades de
operacion de sus procesos logre la conformidad de los productos y sendcios. infraestructura
1 0 0
7.1.4. Ambiente para la operacion de los procesos
50%
Sehallevado a cabo L
— . . . . ., " |Falta su documentacion de
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de X |a encuesta de clima logecttado
Sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y sencios. laboral '
0 1 0
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OPOR
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién

7.1.5.1 Generalidades 100%
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez
y fiabilidad de los resultados cuando el seguimiento o la medicién se utilizan para verificar la| Se mantiene equipo
conformidad de los productos y senicios con los requisitos. adecuado para la
La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados: conformidad del
producto como ser:
Cuarto frio,
a) son adecuados para el tipo especffico de actividades de seguimiento y medicion realizadas; termémetros.
b) se mantienen para asegurarse de la adecuacion continua para su proposito. Se mantienen los
La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada como evidencia de la registros.
adecuacion para el propésito del seguimiento y medicion de los recursos.
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Se mantiene
procedimiento
documentado del
Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, 0 es considerada por la organizacion equpio de
como parte esencial de proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion, el seguimiento y
equipo de medicion debe: medicién
setieneun plande
calibracion, asi
a) verificarse o calibrarse, 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, comparando como sus
con patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no certificados de
existan tales patrones, debe conservarse como informacién documentada la base utilizada para la calibracion del
calibracién o la verificacion; equipo y del patrén.
Se mantiene una
ficha devida por
b) identificarse para determinar su estado; cada termémetro
c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion y los Se encuentran
posteriores resultados de la medicién. protegidos
Se mantiene una
ficha devida por
cada termometro
La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto donde se detalla la
afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no apto para su propésito conformidad del
previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario. certificado
0
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7.SOPORTE

PARCIAL

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

7.1.6 Conocimientos organizativos

100%
La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y Semantienen
para lograr la conformidad de los productos y senicios. descrito en los
perfiles de puestos
Seencuentra
disponibleen el
manual de puestos y
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la extension necesaria. funsiones
dentro del proceso de
recursos humanos se
tiene contemplado el
subproceso de
formacion quie vela
Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus por |°.S )
conocimientos actuales y determinar cémo adquirir 0 acceder a los conocimientos adicionales conoc'|mn-entos
necesarios y a las actualizaciones requeridas. organizativos.
0
7.2 COMPETENCIA
100%
La organizacion debe:
a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que
afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad; Semantiene un
h) asegurarse de que estas personas sean competentes, hasandose en la educacion, formacion o procedimiento de
experiencia adecuadas; formacion, donde se
¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia contemplan estos
de las acciones tomadas; requisitos.
d) consenvar la informacion documentada apropiada, como evidencia de la competencia.
0
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1.SOPORTE
7.3 TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes que realizan el trabajo bajo
control de la organizacién toman conciencia de;

APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUETIENE?

QUE NOS FALTA

a) la politica de la calidad; X
- . . Serealizan reuniones
h) los objetivos de la calidad pertinentes; X .
—— - : — —— - esporadicas para
C) gu contribucion a |~a Ieﬁcaua (el sistema de gestion de la calidad, incluyendo los beneficios de una X preguntar y divulgar
mejora del desemperio la politica de calidad
d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de la calidad. X
4 0 0
7.4 COMUNICACION
La organizacion debe determinar las comunicaciones intemas y extemas pertinentes al sistema d 0%
gestion de la calidad, que incluyan;
a) qué comunicar, X
h) cuando comunicar; X No 5,6 t'er?e Elaborar un matriz de
= - establecido ningun o
¢) a quién comunicar, X comunicacion con los
elemento de este .
d) cémo comunicar. X requisito elementos de este requisito.
€) quién comunica. X
0 0 5
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades 100%
El sistema de gestion de la calidad de la organizacidn debe incluir;
Setiene
a) la informacidn documentada requerida por esta Norma Intemacional procedimiento para
b) la informacién documentada que la organizacién ha determinado que es necesaria para la eficacia X el control dela
del sistema de gestion de la calidad. documentacion y
2 0 0
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1.SOPORTE

7.5.2 Creacion y actualizacion

COMPLETO

PARCIAL

QUETIENE? QUE NOS FALTA

Cuando se crea y actualiza informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo 100%
siguiente sea apropiado
a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia); X En e(; procedllm(;ento
. - ., , . e control de
b) el :ormatol(pcl)r (:]gmplol, idioma, version del software, graficos) y sus medios de soporte (por X documentos se
Ejemp Of P?pe , BEC ror.",w)‘ — — tcontemplan estos
¢) la revision y aprobacion con respecto a la idoneidad y adecuacion. X requisitos
3 0
7.5.3 Control de |a informacion documentada
7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta 100%
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
a) esté disponible y adecuada para su uso, dénde y cudndo se necesite; X
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso X
inadecuado, o pérdida de integridad).
7.5.3.2 Para ¢l control de la informacion documentada, la organizacion debe tratar las siguientes X
actividades, segiin corresponda: Setiene contemplado
a) distribucion, acceso, recuperacion y uso; X en el procedimiento
h) almacenamiento y preservacion, incluida la presenacion de la legibilidad; X de control de
¢) control de cambios (por ejemplo, control de version); X registros y control de
d) consenvacion y disposicion. X documentos
La informacion documentada de origen extemo, que la organizacion determina como necesaria para)
la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad se debe identificar segin sea X
adecuado y controlar.
La informacién documentada consernvada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra X
las modificaciones no intencionadas.
9 0
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8.0PERACION

PARCIAL

QUE TIENE?

QUENOS FALTA

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (vase 4.4) necesarios
para cumplir los requisitos para la produccion de productos y prestacion de senicios, y para
implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y senicios;

88%

h) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y senicios;

¢) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para los requisitos de
los productos y senvicios;

d) la implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacion y almacenaje de la informacién documentada en la medida necesaria:
1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
2) para demostrar la conformidad de los productos y senvicios con sus requisitos..

El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuado para las operaciones de la
organizacion.

Se encuentra contemplado
en las caracterizaciones
de los procesos

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea
necesario.

Se toiene el procedimiento

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén
controlados (vase 8.4).

Se toiene identificados

- Revisar el procedimiento
de control de cambios

- Detemnimar check list de
los proveedores de
SEenicios

Revisar el procedimiento
de control de cambios

Deternimar check list de
los proveedores de
SENicios
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8.0PERACION

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

NOAPLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUETIENE? QUE NOS FALTA

Total del Numeral

. _ 100%

La comunicacidn con los clientes debe :

La fuerza de ventas

. . . . - mantiene la informacion

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y senicios; X .

con el cliente con respecto

al senvicio prestao
h) la atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios; X
C) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y sencios, incluyendo .

. . X Se encuentra establecido
las quejas de los clientes; -
0 manio arl odades el ci en el procedimiento de
) manipular o controlar _a§ propiedades del cliente; | _ X Quejas Y reclamos
g) establecer los requisitos especfiicos para las acciones de contingencia, cuando seal X
pertinente.
5 0 0
8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a los productos y servicios 100%
Cuando determina los requisitos para los productos y senicios que se van a ofrecer a los .
. o, X Actualizar contratos
clientes, la organizacién debe asegurarse de que:
a) los requisitos para los productos y senicios se definen, incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; X
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;
h) la organizacion puede cumplir las reclamaciones de los productos y senicios que ofrece. X
3 0 0
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8.0PERACION NOAPLUCA  COMPLETO  PARCIAL  NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios .
0
8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos X
para los productos y senicios que se van a ofrecer a los clientes.
La organizacion debe llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar X
productos y senicios a un cliente, para incluir;
a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de X
entrega y las posteriores a la misma;
b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o para X . '
el uso previsto, cuando sea conocido; Se revisan por medio del
sistema SAP y se
) los requisitos especificados por la organizacion; X encuentra documentado en
el procedimiento de ventas,

- o . - facturacion y telemarketing
d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y senicios; X
e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los expresados X
previamente.
La organizacién debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los X
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.
La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el .
cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.
8.2.3.2 La organizacion debe consenar la informacion documentada, cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision; X -

Procedimiento de
. . - despacho de mercaderfa

b) sobre cualquier requisito nuewo para los productos y senvicios. X
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8.0PERACION NOAPLICA  COMPLETO PARCIAL  NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacion debe asegurarse de que la informacion documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas correspondientes sean conscientes de los requisitos X
modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos y senicios

12 0 0

Total del Numeral
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
100% 100%

8.3.1 Generalidades
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo
que sea adecuado para asegurarse de la posterior produccion de productos y prestacion de X X
SENicios.

1 0 0
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe 100%
considerar:
a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo; X X
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo X X
aplicables;
c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo; X X
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo; X X
e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos X X
y Sencios;
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas en el proceso de X X
disefio y desarrollo;
0) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y X X
desarrollo;
h) los requisitos para la posterior produccion de productos y prestacion de senicios; X X
i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes X X
interesadas pertinentes;
j) la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del X X
disefio y desarrollo.

10 0 0
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8.0PERACION NOAPLICA  COMPLETO PARCIAL  NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
100%

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de
productos y senicios que se van a disefiar y desarrollar. X X
La organizacion debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempefio; X X
b) la informacién proveniente de actividades de disefio y desarrollo previas similares; X X
c) los requisitos legales y reglamentarios; X X
d) normas o codigos de préacticas que la organizacion se ha comprometido a implementar; X X
e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos y X X
Senicios;
Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio y desarrollo, estar X X
completos y sin ambigtiedades. Los conflictos entre elementos de entrada deben resolverse.
Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar completos y sin X X
ambigiiedades.
Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios. X X
La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del disefio y X X
desarrollo.

10 0 0
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacién debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de 100%
que:
a) los resultados a lograr estéan definidos; X X
b) las revisiones se realizan para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo X X
de cumplir los requisitos;
c) se realizan actiidades de \erificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y X X
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;
d) se realizan actividades de validacién para asegurarse de que los productos y senicios X X
resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o0 uso previsto;
e) se toma cualquier accién necesaria sobre los problemas determinados durante las X X
revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;
f) se consena la informacién documentada de estas actividades. X

6 0 0
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8.0PERACION NOAPUCA  COMPLETO  PARCIAL  NINGUNO QUETIENE? QUENOS FALTA

8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo
o , o 100%
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
a) cumplen los requisitos de las entradas; X X
b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de productos y senicios; X X
¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea X X
adecuado, y a los criterios de aceptacion;
d) especifican las caracteristicas de los productos y senicios que son esenciales para su \ X
propésito previsto y Su USO Sequro y carrecto.
4 0 0
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo 100%
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio y
desarrollo de los productos y senicios o posteriormente, en la medida necesaria para X X
asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.
La organizacion debe consenvar la informacion documentada sobre:
a) los cambios del disefio y desarrollo; X X
b) los resultados de las revisiones; X X
¢) la autorizacidn de los cambios; X X
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. X X
5 0 0
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8.OPERACION

PARCIAL

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS

QUE TIENE?

Total del Numeral

QUE NOS FALTA

EXTERNAMENTE 86% 69%
8.4.1 Generalidades
La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y senicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.
La organizacién debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y senicios
suministrados externamente cuando:
a) los productos y senicios de proveedores externos estén destinados a incorporarse dentro de
los propios productos y senicios de la organizacion;
b) los productos y senicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nombre de la organizacion;
C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacidn.
La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su X ) .
capacidad para proporcionar procesos o productos y senvicios de acuerdo con los requisitos. Se tienen Iols fe,q}"s'tos de Falta documentarse
La organizacién debe consenvar la informacién documentada adecuada de estas actividades y X evluacion
de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

2
8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

50%

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y senicios suministrados
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacién de entregar X
productos y senicios conformes de manera coherente a sus clientes. La organizacion debe:
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control
de su sistema de gestién de la calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a X Establecer el alcance
las salidas resultantes: Se mantienen controles | definir los impactos de los
¢) tener en consideracion: con los proveedores procesos extgrnos
1) el impacto potencial de los procesos, productos y senicios suministrados externamente en extermnos Definir Ialherarlntlenta de
la capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales verificacion
y reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la werificacién, u otras actividades, necesarias para asegurarse de que los X
procesos, productos y senicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

3
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8.OPERACION NOAPLICA  COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

8.4.3 Informacién para los proveedores externos 71%

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion
al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) los procesos, productos y senicios a proporcionar; X
b) la aprobacion de:

1) productos y senicios;

2) métodos, procesos y equipo;

3) la liberacién de productos y senicios;

Verificar el cumplimiento

X Se mantiene el de los puntos de este
procedimiento de clausula

evaluacion a proveedores

¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas requerida; X

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion; X
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por la
organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacién, o su cliente, pretenden llevar a
cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO Total del Numeral

8.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio
83% 75%

La organizacion debe implementar la produccion y prestacion del senicio bajo condiciones

X

controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los senicios a prestar, o las actividades a X
desempefiar;
2) los resultados a alcanzar,
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicién adecuados; X
c) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para
erificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o las salidas, y los X Se encuentra estipulados
criterios de aceptacion para los productos y senicios; en los procedimientos
d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operacion de los procesos; X
e) la designacién de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida; X
f) la validacion y revalidacion periédica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados
de los procesos de produccion y de prestacion del senicio, donde el elemento de salida X
resultante no pueda \erificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores;
g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos; X rilgszz tiene evaluado el Evaluar el riesgo
h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

7 1 1
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8.0PERACION PARCIAL  NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA
— — 100%
8.5.2 Identificacion y trazabilidad
La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las salidas cuando sea
necesario para asegurar la conformidad de los productos y senicios.
La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de Se controla la trazabilidad
seguimiento y medicion a través de la produccion y prestacion del senicio. por medio del sistema
La organizacin debe controlar la identificacién nica de las salidas cuando la trazabilidad sea SAP y registros
un requisito, y
Se debe consenar la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.
0 0
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 50%
La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores extemos
mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma
—— —— - - - Se mantiene contrato
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o
de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los
productos y senicios.
Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o que de alglin
otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al X No se ha establecido el .
i . Documentar su tratamiento
cliente o proveedor externo y mecanismo
consenar la informacion documentada sobre lo que ha ocurrido.. X
0 2
8.5.4 Preservacion 100%
Se tiene procedimiento de
- . » o - almacenamiento tanto de
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del senvcio, en la -
) . . - mercaderia refrigerada,
medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.
como de temperatura
ambhiente nara il
0 0
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8.OPERACION NOAPLICA  COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA
— - 67%
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
Se debe revisar si esta
claramente definido en los
La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega X procesos la
asociadas con los productos y senicios. documentacion de las
acciones posterior a la
entrega(planificadas)
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la )
organizacion debe considerar: Levantar matriz de
Se tienen establecidos los requisitos legales.
a) los requisitos legales y reglamentarios; X requ|S|tos legales
aplicables a la
organizacion
b) las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos y senicios; X Sin identificar
¢) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y senicios; X
d) los requisitos del cliente; X
e) retroalimentacion del cliente; X
3 2 1
- 50%
8.5.6 Control de los cambios
La organizacién debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion del
senvcio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad continua con los requisitos X . Se debe validar que se
especificados. Se tlgnelle\rantado el documentan los cambios
—— - — - procedimeinto de control -
La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los resultados de la de cambios enla pres@cmn del
revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria X senvcio.
que surja de la revision.
0 2 0
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 100%
La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, X
para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y senicios.
La liberacion de los productos y senicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de X
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente. Se tiene documentado la
La organizacion debe consenar la informacion documentada sobre la liberacion de los X liberacion sel senicio
productos y senicios.
La informacién documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion; X
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion.
4 0 0
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8.0PERACION NOAPLCA  COMPLETO  PARCIAL  NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
100%
8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus X
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencional.
La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y senicios. Esto se debe X
aplicar también a los productos y senicios no conformes detectados después de la entrega de
los productos, durante o después de la provision de los senicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una 0 mas de las siguientes maneras:
a) correccion; X
b) separacion, contencion, devolucion o suspensidn de la provision de los productos y senicios; X Se tiene el procedimiento
de producto no conforme
¢) informar al cliente; X
d) obtener autorizacion para su aceptacion bajo concesion. X
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no conformes se corrigen. X
8.7.2 La organizacion debe mantener la informacién documentada que: X
a) describa la no conformidad;
h) describa las acciones tomadas;
¢) describa las concesiones obtenidas; X
d) identifique la autoridad que ha decidido la accion con respecto a la no conformidad. X
1 0 0
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9 EVALUACION DEL DESEMPERNO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

NOAPLICA COMPLETO PARCIAL

NINGUNO  QUETIENE?

QUE NOS FALTA

a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir; X
b) los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios paral X
asegurar resultados validos; Se llevan KP!,
¢) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion; X asi como el

- . — resultado de las
d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la .
medicion X reuniones de

—— - — , — revision
La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion X
de la calidad.
La organizacion debe mantener la informacion documentada como evidencia de X
|os resultados.
6 0 0
9.1.2 Satisfaccion del cliente 100%
LaI organizacion debe realllzar el segumento de las percgpmones de los clientes X encuesta de
del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. satisfaccion al
La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el X clllente, a§| cgmo
seguimiento y revisar esta informacion. ¢l procedimeinto
do alping v/
2 0 0
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9 A ACION D D P O

9.1.3 Analisis y evaluacion

88%

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados
originados por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y senicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

XX XX

Se evaluan los
resultados de los
KPI

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;

Actualemtne se
manejan como
acciones
preventivas

f) el desempefio de los proveedores externos;

Se tiene el
procedimiento de
evaluacion a
proveedores

g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

Actualizar el
procedimiento de
acciones
correctivas a los
requerimiento de la
nueva version de la
norma

- Actualizar el
procedimiento de
evaluacion de
proveedores,
incluyendo la
evaluacion de
proveedores de
senicio.

Revisar
procedimeinto de
acciones
correctivas y
preventivas
aclarando lo
requerido desde el
punto de \vista de
riesgo

Revisar y
actualizar
incluyendo
evaluacion a
proveedores de
Senicio
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9 EVALUACION DEL DESEMPERNO

9.2 Auditoria interna

NO APLICA COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

- Actualizar el
procedimiento de
o o . auditorias internas.
9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intenvalos Actualizar check
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de X .
. list conforme a la
la calidad:
norma ISO
9001:2015
a) cumple:
1) los requisitos propios de la organizacién para su sistema de gestién de la| X
calidad,
se tiene Revisar el
2) los requisitos de esta Norma Internacional; X procedimiento de [cumplimiento de
auditorias este requisito
b) estd implementado y mantenido eficazmente.
3 1 0
9.2.2 La organizacién debe: 100%
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en X
consideracion la importancia de los procesos inwlucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;
b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de cada
o X Se encuentra
auditoria; .
- - — descrito en el
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la .
Y . L L X procedimeinto de
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria; auditorias
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccion X
pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin X
demora injustificada;
f) conservar la informacion documentada como evidencia de la implementacion del X
programa de auditoria y los resultados de la auditoria.
6 0 0
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9 EVALUACION DEL DESEMPENO NO APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? QUE NOS FALTA
9.3 Revision pgr la direccion 77%
9.3.1. Generalidades
La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la|
organizacion a intenalos planificados, para asegurarse de su idoneidad, X
adecuacion, eficacia y alineacion con la direccion estratégica de la organizacion
continuas.
Actualizar el
9.3.2 Entradas de la revision por la direccién procedimiento a la
L . L . . nueva norma, para
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo X o
) . ) la realizacion de la
consideraciones sobre: L
revision por la
direccion
a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccion previas; X
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al X
sistema de gestién de la calidad;
c) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestiéon de la X
calidad, incluidas las tendencias relativas a:
1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas No se tiene de Identificar partes
) ) X las partes .
pertinentes; . interesadas
interesadas
2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad; X
Falta de los Incluir desempefio
3) desempefio de los procesos y conformidad de los productos y senicios; X proveedores de |de proveedores de
senicio senicio
4) no conformidades y acciones correctivas; X
5) resultados de seguimiento y medicion; X
6) resultados de las auditorias; X
Falta de los Incluir desempefio
7) el desempefio de los proveedores externos; X proveedores de |de proveedores de
senicio senicio
Solo se Describir
d) la adecuacion de los recursos; X diagnostican los [adecuacion de los
recursos recursos
Plasmar las
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las . acciones de
. ) X No se maneja .
oportunidades (vease 6.1); riesgos y
oportunidades
f) oportunidades de mejora.
9 5 1
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9 EVALUACION DEL DESEMPENO NOAPLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUETIENE?  QUE NOS FALTA
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion 100%
Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con: Son las salidas
a) las oportunidades de mejora; de las revision
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad; por la direccién
¢) las necesidades de recursos. (ue Se manejan
La organizacién debe consenar informacion documentada como evidencia de los en la actualidad
resultados de las revisiones por la direccion.

0

10. MEJORA

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar
cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del
cliente.

NOAPLICA COMPLETO

NINGUNO QUETIENE?

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y senicios para cumplir los requisitos, asi como tratar las necesidades
y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

identificados |

QUE NOS
FALTA

[dentificar los
riesgos para
tomas las
acciones
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QUE NOS

10. MEJORA NOAPLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO QUE TIENE? FALTA
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la 85%
organizacion debe:
a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable: - Falta
1) tomar acciones para controlarla y corregirla; X Actualizar el
2) hacer frente a las consecuencias; procedimiento
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de, X Se encuentra | * . o iones
que no welva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante: deSC”t_O en el comectivas
1) la revision y el andlisis de la no conformidad; X procedimeinto para
2) la determinacion de las causas de la no conformidad,; X dec:ra:amlnto documentar
— —— - — - - e la no )
3) la determinacién de si existen no conformidades similares, o que potencialmente podrian ) los riesgos
. X conformidad
ocurrir;
¢) implementar cualquier accion necesaria; X
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada; X
No se tiene
estipulado la Documentar la
e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion; deteccion de deteccion de
riesgos en las .
no riesgos
f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. X conformidads |
Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no conformidades X
encontradas.
8 1
— - — - - 100%
10.2.2 La organizacién debe conservar informacion documentada, como evidencia de:
) ) y ) Se maneja en
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion posterior tomada; X el registro
donde se
b) los resultados de cualquier accién correctiva. X evalua la no
conformidad
2 0
100%
10.3 MEJORA CONTINUA
La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de X
gestion de la calidad. Revisar
La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacién, y las salidas de la procedimiento
revision por la direccién, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben X
tratarse como parte de la mejora continua.
2 0
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ANEXO 2. FOTOGRAFIAS DE LA REALIZACION DE LA CAPACITACION A
LOS LIDERES DE PROCESO SOBRE LA NORMA 1SO 9001:2015

' 6
“TALLER NORMA 150
9001:2015
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ANEXO 3: MATRIZ DE PARTES INTERESADAS

MERCADERIA

MERCADERIA
DESPACHO DE

RECEPCION DE

PARTES INTERESADAS NECESIDADES

ESTRATEGICA
GESTION DE
CALIDAD
VENTAS
FACTURACION
TELEMARKETING
CREDITOS
[ele]:1:7e1
IMPORTACIONES
VENCIDOS
RECURSOS
HUMANOS

ROL PODER | INTERES | CATEGORIA ESTRATEGIA

MANTENIMIENTO

JUNTA DIRECTIVA Cumpli rrflento delos Ot')jetIVOS INTERNO X Accionistas Alto Alto Clave - Pre?entar refultado's de lIos objetivos en
Rentabilidad del negocio X reuniones de junta directiva
APPLLS Cumpllml?nto de laNorma 150 9001 BXTERNO X X XX XXX XX X X X X X X Ente certificador Bajo Ao Mantener Informado Entregar resultados de a'nallisw de datos
Pagos al dia X X de los informes de a auditoria externa
ARAGON VALENCIA Callbrauo? del equipo de seguimiento y medicion EXTERNO X Ente calibrador o 8o Nonitorizar -SoI|c|‘tar e! ?em|C|o segn planificacion
Pagos al dia X de calibracion
Conservacion de la cadena de frio de las vacunas X X X . . - Comunicacion sobre resultados de los
- - X Socio comercial de — ; |
SANOFI PASTEUR omum.cagonfo CNBNEL ENEE: EXTERNO mercaderia Bajo Ao Mantenerinformado "o olrles € tempera Iura enta
Comercializacion de sus productos X X X iR recepcion de mercaderia.
Pagos al dia X -Comunicacion de eventos adversos.
Servicio de mantenimiento de cuarto frio y aires X XX Proveedor de
TALLER GIRON acondicionados EXTERNO servicio de Bajo Bajo Monitorizar - Comunicacién sobre temas del servicio
Pagos al dia X refrigeracion de refrigracion
THERMOKING / THERMO Prestaaonl de servicio externo de refrigeracion BXTERNO X X X X Provefet‘ior de B Bajo Nonitorizar Comu.nlca?llon sobre temas del servicio
PARTS Pagos al dia X servicio de de refrigracion
-Mantener actualizado los requerimientos
SECRETARIA DE SALUD EXTERNO X X X X X X Ente gubernamental  Alto Alto Clave .
legales del codigo de salud.
Cumplimiento del cddigo de salud - Recibir las inspecciones
Recolector de los - Facilitar la gestion de recoleccion de los
PROVAL » ) EXTERNO X ) ) Bajo Bajo Monitorizar ) 8 .
Recoleccion de valores monetarios biene monetarios bienes monetarios
Solicitud de mercaderia X
Entrega de pedidos X X
Pagos al dia X Socio comercial de - Programacion de los pedidos.
alizacio EXTERNO di 1t - Implantar estrategi jal
CASAS FARMACEUTICAg  _omercilizacion de sus productos B MECIAEN'OS — pio Alto  MantenerInformado 0 o o areas Comerciaies
Buenas practicas de almacenamiento de sus . 7| eticos y populares -Cumplir con los requerimientos de
productos (0T1C) Buenas practicas de almacenamiento
Gestion de residuos X
Reportes de ventas X
Desaduanaje de la mercaderia X
Entrega de mercaderia de la aduana a bodega
AGENCIAALIANZA  segtin ICONTERM estipulada con la Casa EXTERNO X X Agente aduanero Bajo Bajo Monitorizar
Farmaceutica
Pagos l dia X - Comunicacion de la mercaderia solicitada
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PARTES INTERESADAS

TRANSPORTISTAS

CLIENTES (MAYORISTAS,
MINORISTAS, MEDICOS,
ESPORADICOS,
HOSPITALES, KIELSA)

SUMITEC

FARINTER

CARGO EXPRESSO

INTERYMA

GERENCIA GENERAL

GERENCIA
ADMINISTRATIVA

BODEGA

CREDITOS Y COBROS

NECESIDADES

Transportar mercaderia a la aduana o bodega segln

ICONTERM

Pagos al dia seguin negociacion con la Casa
farmaceutica

Mantener crédito abierto

Existencia de productos

Condiciones comerciales

Facilidad de pago

Fecha de Caducidad del producto

Producto en buen estado

Comunicacion de la politica de vencidos
Entrega de pedidos

Prestacion de servicio de ventay mantenimiento
impresoras marca "RICOH"

Pagos al dia

Entrega de los pedidos de mercaderia solicitados
Prestar el servicio de mantenimiento de la flota
vehicular

Prestar el servicio de mantenimiento de
infraestructura (OTIS, Taller Giron, Fumigacion,
Extintores)

Prestaci6n de servicio de transporte para SPSy
Locales

Abastecer de papeleria y suministros

Prestacion de servicio de transporte

Entrega de mercaderia por guias

Pagos al dia

Prestacion del servicio de tramitar registros
sanitarios

Pagos al dia

Resultados de la Revision por la Direccion
Control de Inventarios

Cumplimiento de metas

Disminucién de pedidos erroneos

Cartera limpia

Mercaderia Ingresada

Cambios de precio de producto

Control de Inventarios

Solicitud de pedidos del clientes

Ordenes de compra a proveedores
Programacion de entrega de mercaderia cada
semana

Ordenes de compra de clientes institucionales

Informacién de productos refrigerados por compra
Solicitud de cruces de mercaderia

Realizacion de las notas de crédito

Gestion del Push Money

CONTEXTO

EXTERNO

EXTERNO

EXTERNO

EXTERNO

EXTERNO

EXTERNO

INTERNO

INTERNO

INTERNO

INTERNO

GESTION

ESTRATEGICA
GESTION DE

CALIDAD

X

VENTAS
FACTURACION
TELEMARKETING
CREDITOS
COBROS
COMPRAS

X X X

X X X

X X X

X

X X X

X

X X X
X
X
X

X X X X X X X

IMPORTACIONES

RECEPCION DE

MERCADERIA
DESPACHO DE

xX X X X

MERCADERIA

VENCIDOS

RECURSOS

HUMANOS
MANTENIMIENTO

proveedor de
transportar
mercaderiaala
aduana y/o bodega

Consumidor y/o
Comerciante

Proveedor de
servicio

Socio comercial y
proveedor de
servicio

Preveedor de
servicio de
transporte

Tramitador de
Registros sanitarios

Alta Gerencia

Alta Gerencia

Proceso

Proceso

Bajo

Alto

Bajo

Alto

Bajo

Bajo

Alto

Alto

Bajo

Alto

Bajo

Bajo

Bajo

Alto

Bajo

Bajo

Alto

Alto

Alto

Alto

Monitorizar

Mantener Satisfecho

Monitorizar

Clave

Monitorizar

Monitorizar

Clave

Clave

Mantener Informado

Clave

ROL PODER | INTERES CATEGORIA ESTRATEGIA

- Comunicacion de la mercaderia solicitada

- Visitas en sitio

- Llamadas telefdnicas

- Gestion de reclamos

-Tramitar producto vencidos y canjes de
bonos

- Negociaciones especiales

-Solicitudes de compra/mantenimiento
de laimpresora

- Mantener comunicacion de la solicitud
de requerimientos de y suministros

- Cumplimiento de las programaciones de
mantenimiento y entrega de solicitud de
papeleria.

- Comunicacion de las solicitudes de envio
de mercaderia.

- Comunicar los productos que requieren
de tramite de registro sanitario

- Presentar resultado de la Revision por la
direccion

- Informar de los resultados de las metas
de cada proceso.

- Facilitar la gestion de recepcion y
despacho de mercaderia

- Informacién de las solicitudes del cliente
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PARTES INTERESADAS

<Il.l
go
w |2
Ee
P
Eld
Qo

NECESIDADES CONTEXTO

r4 =N
e} <)<
E alis
as|F3|8E
[} g|>

FACTURACION
TELEMARKETING

CREDITOS

COBROS

COMPRAS
COSTOS E
IMPORTACIONES
RECEPCION DE

MERCADERIA
DESPACHO DE

MERCADERIA
VENCIDOS
RECURSOS

HUMANOS

MANTENIMIENTO

OFICIAL DE ENLACE

CONTROL INTERNO

VENTAS

VENCIDOS

CAJA

GESTION DE CALIDAD

CONTROL DE DOCUMENTOS
APODERADO LEGAL
FACTURACION

TELEMARKETING

Realizacion de las notas de crédito financiera con
cargo a los laboratorios

Reportes de Push money y bonificaciones
Entrega de facturas de proveedores

Control de los canjes por Push Money

Reporte de eliminacion interna

Resultados de Inventarios

Mercaderia a enviar a SPS

Reporte de mercaderia vencida

Reportes de Caja

Toma de pedidos

Condiciones del producto (precio, vencimiento,
escalas, etc)

Programacion de Cobros

Estatus de la cartera por cliente INTERNO

Gestion de negociaciones especiales X
Entrega de pedidos

Mercaderia Ingresada

Cambios de precio de producto

Productos Nuevos

INTERNO

INTERNO

Precios de productos devueltos de Farmacity
Producto vencido de bodega

Producto para dafiado

Producto vencido del cliente X
Detalle de los pedidos de clientes en ventanilla
Recibos de Push money

Copia archivo de facturas al contado
Cumpimiento de la Norma ISO 9001 X X
Cumplimiento de los indicadores X X
Cumplimiento Legal INTERNO

Satisfaccion del Cliente X
Monitores de temperatura de la mercaderia

Reporte de producto No Conforme preveniente de

proveedores

INTERNO

INTERNO

EXTERNO
Entrega de facturas de créditos

o . INTERNO
Documentacién de clientes renuentes de pago
Cédigos de productos y clientes INTERNO X
Documentos de Push Money X
Cubrir zona de ventas cuando el ejecutivo no visite

INTERNO X
lazona

>

x x

x x

x xX x

>

>

>

>

Apoyo contable

Proceso
Proceso
Proceso
Proceso
X
X
Proceso

Apoyo del control de
las facturas

Soporte legal
Proceso

Proceso

PODER | INTERES CATEGORIA ESTRATEGIA

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Alto

Bajo

Bajo

Bajo

Alto

Alto

Alto

Bajo

Alto

Alto

Alto

Alto

Alto

Monitorizar

Mantener Informado

Mantener Informado

Mantener Informado

Monitorizar

Mantener Informado

Mantener Informado

Clave

Mantener Informado

Mantener Informado

- Informar de las gestiones de pagoy
cobro de proveedores

- Mantener informado de resultados de
los procesos

- Mantener capacitaciones a la fuerza de
ventas

- Facilitar la informacion para la gestion
de ventas

- Entregar informacion requerida para la
gestion del producto vencido

- Entregar informacion requerida para
cobros en ventanilla.

- Mantener informado de los resultados
de los distintos procesos referentes al
Sistema de gestion de calidad

- Comunicacion sobre facturas pendientes
de entrega

- Facilidad de informacion para la gestion
legal

- Comunicacion de los requerimientos del
cliente

- Informar programacion de visitas de la
fuerza de ventas
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ANEXO 4: ANALISIS DEL MODAL DE FALLO Y EFECTO (AMFE)

Q’M EDI 3 ANALISIS DE MODOS DE FALLO Y SUS EFECTOS (AMFE)

| Nombre del Sistema O’itulo):lDrogueria MEDILAB Fecha AMFE: | 31/10/2016 |
® '§ :S B '§ :5
Funcién o Componente Método de B | &8 | 8 | NR 3 g | NPR
po Modo de Fallo Efecto Causas ., & 5 % e Acciones correctoras. Responsable Accion Implantada | & g g
del Servicio deteccion =) S £s) inicial > |8 | o final
) o a o |lo |a
Fotografia de
Entrega de 9 .
. R los pedidos
No se codificarén los Pedido pedidos de Ejecutivo de | codificados por
Facturacién Pedidos incorrectos Dewolucién de pedidos ) entregado al 8 8 10 640 clientes por 1 A P 8 2 2 32
pedidos adecuadamente A L ventas medio de
cliente mensajeria L
. mensajeria
instantanea .
instantanea
Asignacion de
No se tenga los .
Costos e ermisos de No se tramitarén los Agente en Seguimiento de | Responsable agente
. . P - Mercaderia retenida . . - 8 5 4 160 las compras de Costos e | aduanero, para| 8 1 1 8
Importaciones importacién de permisos de importacion aduana - . R
. realizadas Importaciones | tramite de los
mercaderia .
permisos
Incumplimiento de las Evaluaciones Jefe de area
Recursos Personal sin sus P . No se dio la induccién de Calendario de - Y Evaluacion de
A responsabilidades del o 9 5 3 135 ; - Oficial de . - 9 1 1 9
Humanos competencias adecuada al personal desempefio induccién . induccién
personal. formacion
del personal
Incumplimiento de . > Calendario de Calendario de Jefe de .
L o Fallos de la flota vehicular No se cumpli6 con el L L - Indicador de
Mantenimiento mantenimiento . X . mantenimient| 8 5 3 120 mantenimiento servicios o 8 2 1 16
- 0 equipos calendario establecido R mantenimiento
preventivo o preventivo generales
Indicador de
No solucién de Encuestas de Ventas Auxiliar de devoluciones
Reclamos ; Clientes insatisfechos |No se documentd el reclamo [satisfaccién al| 8 2 7 112 - y 8 1 5 40
pedidos cliente recuperadas facturacion ventas
recuperdas
N ision de | . } Auxiliar d Control del
- o revision ,e a Ingreso de mercaderia Falta de documentos del [Inventarios de Revision del X |§r € ontrot de
Recepcién mercaderia K R . 8 2 6 96 . recepcion de producto no 8 1 1 8
A inadecuada pedido mercaderia pedido al 100% y
recepcionada mercaderia conforme
- . . . . Cumplimiento L Indicador de
Incumplimiento de | No se tiene cercania con | No se esta realizando visitas umpt I.e . Plan de visitas del : L
Venta X K de meta diaria| 5 8 2 80 Jefe de ventas | cumplimiento | 5 5 1 25
meta de ventas el cliente al cliente vendedor .
de ventas de plan de visita
. Incumplimiento de |No se realice las llamadas| Incumplimiento del plan de Plan de
Telemarketing umpiimi ! . umplimi P 5 8 2 80 0
meta de ventas al cliente llamadas llamadas
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Q’M EDI 3 ANALISIS DE MODOS DE FALLO Y SUS EFECTOS (AMFE)

Nombre del Sistema (Titulo):| Drogueria MEDILAB Fecha AMFE: | 31/10/2016 |
2|8 |s B8 s
Funcién o Componente Médode | 8 | & | § | NPR B|e |8 |neR
) po Modo de Fallo Efecto Causas - s E 2 L Acciones correctoras. Responsable Accion Implantada | & g 2
del Servicio deteccion =) o Esi inicial > | 8 |- final
o o a o |lo |a
. Incumplimiento de entrega .
Compras Falta de pedidos Desapastemmento de de pedidos por parte del Reusion qe 8 1 64 0
inventarios mercaderia
proveedor
Caja Ingrgsos de efectivo Faltantes de caja No reallzacmn.de cierres de Repprte de 10 2 2 40 0
inadecuado caja cierre
Despacho Pedidos mal Cientes insatisfechos Pedldqs no entregados en Re\nspn por 8 5 1 20 0
despachados tiempo yforma control interno
Cobros Clientes morosos | Incumplimiento de ventas [Créditos cerrados de clientes SAP 7 5 1 35 0
Productos no Revision del
Vencidos aceptados por el Ajustes de inventario Pedidos fuera de politica producto en 5 3 1 15 0
proveedor fisico
s Revisién por
Créditos Clientes inaecuados Documentos falsos de Falta de revision de los el apoderado | 7 2 1 14 0
clientes nuevos documentos
legal
Gesuo{n ' pérdida de acciones Perdida d.e fidelidad de Incumplimientos de metas Rew'smn';?or 10 1 1 10 0
Estratégica partes interesadas de la empresa la direccion
Gestion de Perdida de la perdida de credibilidad de Incumplimientos de los Auditorias
. e L. . L. X 7 1 1 7 0
Calidad certificacion ISO parte interesada requisitos de la norma internas
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ANEXO 5: MATRICES DE COMUNICACION

@ meDitAs

PROCESO DE PREPARACION Y DISTRIBUCION DE PEDIDO
MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

Mercaderia

mercaderia Bodega Kielsa

TIPO DE - ¢CUANDO ¢A QUIEN - .
P PROCESO ., QUE COMUNICAR? , COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION Q COMUNICAR? COMUNICAR? ¢ «Q
Entrega de p,edldo a cliente Cuando ha){ un pedido del Repartidores
segun ruta cliente
Yobani Ponce .
REPARTIDORES Personal Encargado de despacho F-159 Control de gntrada y salida de
Entrega de pedido a cliente local repartidores
) y . Hector Alonzo ocal
pendiente del dia anterior, y se
R L Cuando se de el caso Encargado de despachos
necesite un camién para hacer )
Farinter
la entrega
Pedidos foraneos a entregar. Diario Comprobante de entrega a ETUR
Departamento de Logistica Yobani Ponce
CARGO EXPRESSO de la empresa Cargo Tel: 2264-0025 Encargado de despacho
Expresso local ~
Quejas de los clientes Cuando se de el caso F-106 Formatq de Reclamos del
cliente
Jefe d;:la;cl)zse i\a:\yrinter Personal Danwin Garcia
EXTERNA Med?lab y Encargado de Cruces
Entrega de Cruces a San Pedro Entrega de Mercancia y Comprobante
FARINTER Sula (Cant. De Cajas y Peso) Lunes de cada semana Tel: de Entrega al Motorista
Jose Manuel (jarlosMGarayi gggg‘;g;g Jony Artica
Jefe de Bodega Consumo 0se Manue - Jefe de Bodega Medilab
- . Guadalupe Varela -
RECURSOS Horas extras e inasistencias del M | E dad b | Jony Artica Detal e dad RRHH
HUMANOS personal de Bodega ensua ncarg;aii”;pago a ersona Jefe de Bodega Medilab ctalle en reporte dado por
Jordan Ayestas
Auxiliar de Bodega
KIELSA Programacion de Entrega de Diario Encargado de recepcion de personal Factura del pedido

Mario Obando
Encargado de entregas a
Kielsa
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@ meDitAs

PROCESO DE PREPARACION Y DISTRIBUCION DE PEDIDO
MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

INTERNO

TELEMARKETING/
FACTURACION

solicitados por el cliente

informacién

Dewolucién de mercaderia que
trae el repartidor

Oficiales de Telemarketing

Cuando el cliente no recibe
la mercaderia

y Oficiales de Facturacion

Ext 105y 111 (Telemarketing)
Ext 102 y 104 (Facturacion)

TIPO DE a ¢CUANDO ¢A QUIEN ” 5
; ? : 2 |é ?
COMUNICACION PROCESO ¢ QUE COMUNICAR? COMUNICAR? COMUNICAR? ¢ COMO COMUNICAR? [¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
- Lic. Lennart Aguilar Carlos Martinez Recibos de Caja Chica, Salida con
GERENCIA d SO“CItu? dedﬁrrgadde Cuando sea necesario Gerente Administrativo Personal Encargado de Terminal de cargo a los proveedores y otros
ADMINISTRATIVA ocumentos de Bodega Medilab Picking documentos
Existencia y fechas de . "
vencimiento de productos Cuando solicitan la ) A Jefe de Bodega/ Auxiliar de N/A
Teléfono: Bodega

Yobani Ponce
Encargado de despacho
local

Fac tura de la devolucion

Mercaderia a enviar a Kielsa y a
San Pedro Sula. (Cantidad,
Fechas de vencimiento,

Diario (Kielsa)
Cuando se de el caso

Mario Obando
Encargado de entrega a

Entrega de Mercancia y Facturas

Confirmacién de pedidos

Via Teléfono

presentacion, y lote de (SPS) Gisela Matamoros Personal Kielsa
CONTROL INTERNO proveedor) ”
- - - Oficial de Control Interno ] .
Salida de mercaderia vencida o Darwin Garcia ’
o Mensual Comprobante de Salida
préxima a vencer Encargado de Cruce
Resultado final de inventarios Mensual Correo: Jony Artica Correo electrénico con el reporte final
selectivos auditoria_giselam@medilab.tgu Jefe de Bodega adjunto.
Dewluciones de mercaderia del
R Cuando se de el caso
cliente
Cuando se de el caso Supenisor de Ventas/ Encargado de despachos
Facturas

VENTAS Programacioén de entrega de Fuerza de Ventas locales
pedidos a clientes de Bodegas y| Cuando se de el caso
Cadenas
Carlos Mamngz Formato Control de Entrega de Bono
Encargao de terminal de
Ent de Push M d Cuand t Push Arnol Montoya cki (F-393)
PUSH MONEY nirega de Push Money de uando se tengan Fus Oficial de Facturacion y Personal pictdng
Bodega y Push Money Kielsa Money Mario Obando Formato Control de Entrega de Push
Encargado de Push Money )
Encargado de entrega Money Kielsa a Encargado de Push
mercaderia Kielsa Money (F-371)
Reporte de facturas entregadas Reporte de Facturas con Detalle de
X Semanal )
por repartidor . facturas entregadas por repartidor
- R Carlos Martinez
Cuando se necesite Daysi Nufiez .
CAJA . Personal Encargado de terminal de - -
- . . comprar algo para la Encargada de Caja L Formato de Solicitud de Caja chica
Solicitud de Caja Chica o iy picking
realizacion de actividades F-166
en Bodega
CREDITOS Y o . . . . ; Jony Artica Orden de Picking (en caso que se
COBROS Autorizacion de pedido Esporadico Jefe de Créditos y Cobros Via Teléfono Ext 107 Jefe de Bodega Medilab autorice)
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_@MEDILAE

PROCESO DE RECEPCION DE MERCADERIA

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE
COMUNICACION

PROCESO

¢QUE COMUNICAR?

¢(CUANDO
COMUNICAR?

¢AQUIEN
COMUNICAR?

¢COMO COMUNICAR?

¢QUIEN COMUNICA?

REGISTRO

EXTERNA

LABORATORIOS

Productos dafiados, faltantes y
sobrantes salientes de la
revisién en Bodega

Cuando se de el caso

Jefes o Encargados de
despacho de las bodegas

Via Teléfono y Correo

Jefe de Bodega/
Encargados de Recepcion/
Encargado de Costos

Nota de débito o comprobante de
cambio del producto

INTERNA

ADMINISTRATIVA

materiales)

Mercaderia ingresada al sistema

Cuando se ingresa
mercaderia al sistema

Gerente Administrativo
Medilab

LOCALES Programacion de fecha de . Cuando el IgboraFono de los laboratorios electrénico i
N informa que tiene listo el Encargados de Recepcion N/A
entrega de mercaderia a Bodega "
pedido para entregar
GERENCIA _ j _ _ J
GENERAL O Alustes de Revgrsmn de Cuando se da el caso Ing. Kaf'm Fargj Personal Encargado de Recepcion/ Documento de reversion de inventario
PRESIDENCIA Inventario Presidente Control Interno
Solicitud de autorizacién para Firma en Formato de Entrada y Salida
GERENCIA ajuste de inventario (lotes y Cuando se da el caso Lic. Lennart Aguilar Personal y

Encargado de Recepcion de

Correo: laguilar@medilab.tgu

mercaderia

de mercaderia del sistema F-122

Correo electrénico indicando el caso

CONTROL INTERNO

Solicitud de revision y
autorizacion de mercaderia
entrante a Bodega

Cuando llega mercaderia
a la Bodega

Solicitud de revision de
mercaderia de producto no
conforme

Cuando se tenga
mercaderia dafiada

Gisela Matamoros
Oficial de Control Interno

Personal/ Lync/ Telefono

Encargado de Recepcién de
mercaderia

Firma de Control Interno en guia de
remisién

Firma de control Interno en Libro de
Producto No Conforme

COSTOS E
IMPORTACIONES

Documentos (Facturas vs Orden
de Compra)

Cuando se recibe
mercaderia de
laboratorios locales

Pagos Nota de débito o
prestamo de productos

Cuando se recibe
mercaderia a los
\istadores médicos o
representantes de
laboratorios

Facturas de mercaderia
ingresada al sistema

Cuando se ingresa al
sistema con la previa
autorizacion

Mercaderia ingresada al sistema

Cuando se ingrese
mercaderia al sistema

Yovani Lainez
Oficial de Costos

Personal

F-320 Informe de Recepcion e ingreso
de mercaderia al sistema

Encargados de Recepcion
de mercaderia

Correo:
costos_ylainez@medilab.tgu

Formato Control de Ingresos

Correo electrénico indicando el caso

GESTION DE
CALIDAD

Mercaderia ingresada al sistema

Cuando se ingresa
mercaderia al sistema

Termémetros y herramientas de
control de temperatura de
mercaderia refrigerada

Cuando ingresa
mercaderia refrigerada

Cada vez que ingresa

Ing. Andrea Sierra
Gestor de Calidad Medilab

Correo:
calida_ansierra@medilab.tgu

Correo electrénico indicando el caso

Encargado de Recepcion de

F-231 Control de Recepcion de
producto refrigerado

mercaderia

Orden de Compra con datos salientes

CRUCES (BODEGA)

San Pedro Sula

Encargado de Cruces

Ordenes de Compra mercaderia de Compra Personal de la revision
Cuando se presenta .
Reporte de producto no . P ~ Informe de No Conformidad de
mercaderia dafiada o i
conforme Recepcion
faltante
ENCARGADO DE |Picking de mercaderia a enviar a Darwin Garcia Encargados de Recepcion

Semanal Personal

de mercaderia

Picking y Nota de Entrega
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CAJA
_e MED| LAE MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE - ¢CUANDO ¢A QUIEN - -
a PROCESO , QUE COMUNICAR? ;, COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION «Q COMUNICAR? COMUNICAR?  |© «Q
Ingreso de efectivo y cheques de - Cajero de Valores de la . Formatg de. I.a gmpresa.ProvaI VF°Tma‘°
Diario Personal Caja de Medilab; indicando si se entreg6 o no
cobros de la empresa empresa Proval X
efectivo
Externa PROVAL !
Claudia Sorto
Solicitud de bpletas ybovlsas para Cada vez que se necesite Enggrgada devre.mlspnes en Tel: 2239-6768 Ext 1538 caia Se f|rm§ un formato de entrega de
el envio del efectivo oficinas administrativas de suministro de la empresa Proval
Proval
GERENCIA Pagos que su total exceden del Lic. Lennart Aguilar
limite establecido por la empresa | Cuando se da la ocasién Gerente Administrativo Personal Caja/ Vendedores La autorizacién del pago
ADMINISTRATIVA para pagos de caja chica Medilab
Entrega de reportes diarios de Al tener cinco reportes se Caja: C(.Jpla de-re.portes de deposito
. Control interno: Firma y sello de Control
Caja entrega (Semanal) X L
interno en Reporte Original
] Gisela Matamoros ] ] ]
CONTROL INTERNO Ingresos de pagos a Caja Cada vezque realiza un - |Encargada de Control Interno Personal Caja Copia del Arqueo de Caja (Lo tiene
Arqueo de Caja General Medilab control interno)
INTERNA
Reporte de Gastos de Caja Chica Tres veces al mes Rembolso de Caja Chica F-135, Firmado
ysellado por Control Interno.
BODEGA Facturas Pendientes de Ilas ventas Diario Johnny Artica Jefe Tel: Ext 124 Caja/ Créditos Copia de archivo de la Factura (Una vez
de contado del dia de Bodega que se la traen de bodega)
Solicitud de anulacién de
TESORERIA documento que present? algun Cuando se presenta el Lic. Claudia Roque personal caja Nuevo documemo geljerado se coloca
problema para ser rebajado de problema en el mismo recibo anulado
caja

113



@MEDILAB

PROCESO DE COMPRAS

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE . 3 AND ;A IEN - a
COMUN(I)CACION PROCESO ¢ QUE COMUNICAR? CSI\SISNICA??” C(;’MUQI\lIJICAR’> ¢ COMO COMUNICAR? [¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
Fecha de realizacion de pedidos Mensual Correo electronico donde se detalla la
orden de compra
Correo electrénico donde se detalla el
Reporte de Ventas Semanal . . o reporte de ventas
TODOS LOS Ase{setr:er?tses zgelfs Ver Hoja ' CONTACTOS Asistente de Gerencia
LABORATORIOS laboratorios LABORATORIOS"
Cartas de Evaluacion Mensual Correo electrénico con las cartas
anas de Evaluacio ensual enviadas a los laboratorios
Bonificaciones Mensual Bonificaciones entregados a los

EXTERNA

vendedores

Solicitud de producto y orden de

Departamento de Costos

CORREO: jordonez @farinter.hn/

Correo electronico con la informacion

FARINTER compra Cuando sea necesario Farinter ssanchez @farinter.hn Asistente de Gerencia solicitada y orden de compra
- » . TEL: 2238-2215
Solicitud de reparacion de . Departamento Técnico de . . . o
SUMITEC P Cuando sea necesario P CORREO: Asistente de Gerencia | Correo electrénico con cotizacién final

impresora

Sumitec

sbaquedano@sumitec.hn

CARGO EXPRESO

Pagos de cheque

Mensual

Maritza Erazo
Contacto Cargo Expresso

TEL: 2264-0024
CORREO:
maritza.erazo@caexlogistics.co
m

Asistente de Gerencia

Firma de recibido el cheque
(Contabilidad tiene el respaldo del
cheque recibido)

INTERYMA

Pagos de cheque

Mensual/ Cuando este listo
el cheque

Abog. Dora de Matute

Tel: 2239-0724

Asistente de Gerencia

Carta de solicitud firmada
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@MEDILAB

PROCESO DE COMPRAS

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE 2 ¢CUANDO A QUIEN X .
. PROCE ; E MUNICAR? 3 Mi MUNICAR? |¢ IEN MUNICA? REGISTR
COMUNICACION OCESO ¢QUE COMUNIC COMUNICAR? COMUNICAR? ¢COMO COMUNIC ¢QUIEN COMUNIC GISTRO
GERENCIA na. Karim Farai
GENERAL O VIP (Promociones) Mensual ng":,re::;znt:ral PRESENCIAL Asistente de Gerencia VIP Firmado
PRESIDENCIA
Pedidos a los laboratorios Mensual Correo: laguilar@medilab.hn Correo electrénicpc;;zloconsolidado yel
GERENCIA Lic. Lennart Aguilar

INTERNA

ADMINISTRATIVA

Memorando Redactado

Cada vez que es solicitado

Gerente Administrativo
Medilab

PRESENCIAL

Asistente de gerencia

Memorando firmado

BODEGA

Ordenes de Compra

Cada ez que se genera
una orden de compra

Carlos Garay
Jefe de Bodega

Osman Ortiz
Encargado de Recepcion
de Mercaderia

Correo: cgaray @farinter.hn

Correo:
compras_oortiz@medilab.tgu

Asistente de gerencia

Correo electronico detallando la orden

COSTOS E
IMPORTACIONES

Ordenes de Compra

Cada vez que se genera
una orden de compra

Yovani Lainez
Oficial de Costos

Correo: ylainez@medilab.hn

Asistente de gerencia

Correo electrénico detallando la orden

OFICIAL DE Solicitud de pago a proveedores Mensual Carlos Pineda Presencial Asistente de gerencia Talonario Solictud de pago a terceros

ENLACE pagoap Oficial de Enlace 9 pag

Envio de Cartas de Evaluacion a A

Mensual Correo electronico
Proveedores
B Solicitud de creacion de un In. Andrea Sierra
GESTION DE nuew formato o actualizacién ) 9 ) - . ) . Formato de solicitud de actualizacion
X . Cuando sea necesario Gestor de Calidad Correo: ansierra@medilab.hn Asistente de Gerencia
CALIDAD del mismo o del procedimiento MEDILAB de documento

de costos

Indicadores del departamento,
Ordenes de compra de cada
laboratorio, Merma de MDS

Mensual

Correo electronico con el detalle de
cada caso
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@MEDlLAs

PROCESO DE COSTOS E IMPORTACIONES
MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE P ¢CUANDO ¢A QUIEN A p
. PROCESO ¢QUE COMUNICAR? ¢ COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION Q COMUNICAR? COMUNICAR? Q
Problemas en la facturacion o Al encargado de exportacion de Correo Electrénico detallando el hallazgo y|
documentacién que afecten el Cuando se da el caso X
. . cada laboratorio. el reclamo
desaduanaje de mercaderia
Cuando la mercaderia llega alas | Cuando es solicitado por | Al encargado de exportacién de Correo electrénico con la informacion
bodegas de destino los laboratorios cada laboratorio. Ver hoia de Excel "Contactos d £ do de Cost solicitada
er hoja de Excel "Contactos de ncargado de Costos e
PROVEEDORES . - proveedores” Impotaciones Correo electrénico detallando el hallazgo y
Cargo al laboratorio por algun Al encargado de exportacion y X
. L B el reclamo. Si procede el reclamo se hace
concepto de bonificacion, faltantes Cuando se da el caso Gerentes de pais de cada e .
N Nota de Débito, Nota de Crédito o
o alguna multa aduanera laboratorio. L .
Refacturacion segun sea el caso
Mercaderia dafiada, faltantes o Al encargado de gmonamon y Correo electrénico detallando el reclamo
sobrantes Cuando se da el caso Gerentes de pais de cada mas un detalle en un cuadro y una foto
laboratorio. para soportar el reclamo
EXTERNA Cuando la mercaderiallega a la i Correo electrénico (en caso que se envie
Aduana, para que proceda con la Semanal Presencial Correo q
nacionalizacion Lic. Andres Contreras electrénico: Encargado de Costos e corre)
AGENCIA ALIANZA Pro ietériu de Agencia Alianza agenciaalianza@gmail.com Ir?n otaciones
P Cel: 99789580 Tel: P
E P 22345158
ntrega de facturas y Semanal Cuenta de gastos Aduaneros (Factura)

documentacion de las cargas

TRASNPORTISTAS

Solicitud de informacién sobre las
cargas que estan transportando

Cuando se da el caso

Al contacto que trae la
mercaderia (Panalpina, DHL, o
algun otro transportista)

Tel: 2234-8373 (DHL)
2246-8401 (Panalpina)
o correo electronico

Encargado de Costos e
Impotaciones

Correo electrénico (en caso que se envie
correo)
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@MEDILAB

PROCESO DE COSTOS E IMPORTACIONES
MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

Administrativa MEDILAB

mbarrientos @medilab.hn

TIPO DE P ¢CUANDO ¢A QUIEN A p
. PROCESO ¢QUE COMUNICAR? ¢ COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION Q COMUNICAR? COMUNICAR? Q
Todos los ingresos de mercaderia Diario Correo eletrénico y Firma de Gerencia en
al sistema Ingresos de mercaderia
Transito de todas las cargas Semanal Correo eletrénico
GERENCIA Cualquier caso que se tenga que Lic. Lennart Aguilar Encargado de Costos e
resolver con los laboratorios como Gerente Administrativo Correo: laguilar@medilab.hn X
Impotaciones
ADMINISTRATIVA se: faltantes, sobrantes, Semanal MEDILAB P Correo Electrénico detallando el hallazgo y}
bonificaciones, cambios de el reclamo
politicas, multas aduaneras,
reposicones, etc.
Toda la mercaderia que viene en
transito con programacion Semanal
semanal Osman Ortiz
Sobrantes de MDS previo cambio L Correo: Encargado de Costos e -
BODEGA de politica, o forma particular de Cuando se da el caso Encargat:\:e(ri:a}z;cizpmon de compras_oortiz@&medilab.tgu Impotaciones Correo electronico
ingreso de alglin producto
Autorizacién para proceder con el Diario
ingreso de la MDS al sistema
TOC‘tra;:SI'iT:L[;anderf;a ?:;:;2: en Semanal Correo electrénico con el detalle de
sen?angal transito de mercaderia
INTERNA i "
A | . . S,
GESTION DE Solicitud de creacién de un nuevo ) Ing. Andrea Sierra Gestor L ) Encargado de Costo e Formato de solicitud de actualizacion de
formato o actualizacién del mismo| Cuando sea necesario h Correo: ansierra@medilab.hn .
CALIDAD o del procedimiento de costos de Calidad MEDILAB Impotaciones documento
Irg:g::z;egedce;iepﬁzr;zmczr’;:' Mensual Correo electrénico con el detalle de cada
laboratorio, Merma de MDS caso
Ingreso de meracderia al sistema Diario
Cambios de precio de los Atoda la fuerza de ventas de Ver hoja de Excel "Contacto Encargado de Costos e Correo electrénico con el detalle de cada
VENTAS productos Cuando se da el caso TEGySPS Fuerza de Ventas" Impotaciones caso
Productos nuevos y cambios en
o . Cuando se da el caso
politicas comerciales
Entrega de facturas de crédito y
contado
OFICIAL DE — . Carlos Pineda - . Encargado de Costos e Registro de Facturas para tramites de
Entrega de notas de crédito Quincenal - Correo: cpineda@medilab.hn X
ENLACE Entrega de facturas de reposicion Oficial de Enlace Impotaciones pago F-358
ypagos de MDS
Mi Barri . . .
AISTENTE DE Entrega de cuentas de Gastos de Mireya Barrientos Correo: Encargado de Costos e Registro de facturas agencia alianza y
GERENCIA Alianza Mensual Asistente de Gerencia

Impotaciones

panalpina F-362
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_@MEDII,A.E

PROCESO DE CREDITOS Y COBROS

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE - ¢CUANDO ¢A QUIEN < -
. PROCESO ., QUE COMUNICAR? ;, COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION o COMUNICAR? COMUNICAR?  |© «Q
Cuando se presenten - L
Cobros al cliente atrasos de pago o esten Via Teléfono Jefe de Cr:riz?tzlsAunllar de Formato de control de llamadas F-275
proximas a vencer Clientes (En caso de
CLIENTES negocios seria a los duefios
_ o encargados del negocio)
Notas de Cobro Cuzr:]duc;?‘:l;e:;zzfla Personal Jefe de Créditos Copia de la nota dada al cliente
EXTERNA

. . Cuando colocan en la - - . .

EARINTER Solicitud dg referencias de solicitud de creditos a Jefes de credito Farinter Personall Via Teléfono Jefe de Crec!ngslAunhar de Referencia en forlmfalo de solicitud de
clientes . . créditos créditos
Farinter como referencia
Revision de cartera Quincenal Reporte de antigiiedad de saldos
Andlisis e hlstqual de pago de los Esporadico Estado de cuenta
clientes
Clientes morosos Cuando se de el caso Indicador de morosidad
Solicitud de autorizacién de notas Jefe de Créditos/ Auxiliar de Formato de reclamos por otros
b Cuando se de el caso . . créditos
GERENCIA de débito Lic. Lennart Aguilar conceptos
INTERNA Gerente Administrativo Personal

ADMINISTRATIVA

Solicitud de autorizacién de notas
de crédito por descuento

Cuando se de el caso

Solicitud de autorizacién de
apertura de crédito

Cuando el cliente solicita
crédito

Solicitud de autorizacién de limite
de crédito

Cuando el cliente solicita
crédito

Programa de revisién
admisitrativa

Mensual

Medilab

Formato de reclamos por otros
conceptos

Formato de solicitud de crédito

Estado de cuenta/ Formato de
aprobacion de crédito

Jefe de Créditos

Documento digital del Programa de
revision administrativa
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@MEDILAB

PROCESO DE CREDITOS Y COBROS

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE 2 ¢ CUANDO ¢A QUIEN . 5
. PROCESO ¢ QUE COMUNICAR? ¢ COMO COMUNICAR? (¢, QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION Q COMUNICAR? COMUNICAR? Q
Solicitud de autorizacion de notas Formato de reclamos por otros
. Cuando se de el caso
de crédito por descuento conceptos
Solicitud de autorizacién de Cuando el cliente solicita . . Jefe de Créditos/ Auxiliar de - L
GERENCIA apertura de crédito crédito Lic. Lennart Aguilar créditos Formato de solicitud de crédito
INTERNA Solicitud%e autorizacion de limite | Cuando el cliente solicita Gerente Administrativo personal Estado de cuenta/ Formato de
ADMINISTRATIVA 1za - Medilab i &di
de crédito crédito aprobacion de crédito
Programé §Ie rg\nsu)n Mensual Jefe de Créditos Documen.to. fjlgltal qe! Programa de
admisitrativa revision administrativa
Reporte de facturas de contado Dia de por medio Correo electronico con el reporte
Solicitud de sello de devolucién de
. . Cuando se de el caso " Factura sellada
mercaderia en factura original Johnny Artica X -
BODEGA Retencién de pedido mientras se Encargado de Bodega Correo: Correo electrénico con el
bodega_jartica@medilab.tgu reporte
efectiia pago Cuando se de el caso MEDILAB ga_J @ (¢} P Comprobante de pago
Reporte de facturas pendientes en .
P Semanal Correo electrénico con el reporte
Créditos
Reporte de facturas pendientes en Jorge Rodriguez Correo:
DOCUMENTOS Créditos Semanal Ausiliar de Documentos bodega_cvalladjres@fannter,tg Auxiliar de créditos Correo electrénico con el reporte
Solicitud de notas de crédito Cuandp I.a entrega de nota Reporte de notas de crédito (Firma)
de crédito esta atrasada . - - L
— - Melissa Antunez Oficial Jefe de Créditos/ Auxiliar de -
Solicitud de copia de factura Cuando se de el caso " P Copia de Factura
de Facturacién créditos
FACTURACION Verificacién de precio en factura |Cuando el cliente lo solicita Personal Factura
Arnol Montoya Oficial
Revision de Push Money Semanal de Facturaciéon y Encargado Auxiliar de créditos Firma en revisién de vifietas
de Push Money
Revision de Cartera por Zona Quincenal Personal Jefe de Créditos Reporte de antigiiedad de saldos
Cierre de crédito a clientes Cuando se de el caso Personal/ Via teléfono
FUERZA DE i ]
Programacion de Cobros Quincenal (Loc'ales) y Cada Vendedor/ Cobrador Personal Jefe de Créditos/ Auxiliar de Firma de parte de los cobradores en el
VENTAS Semanal (Foréneos) créditos "Quedan”
Notificacién de cobros a clientes " . Recibo de pago (En caso que el cliente
INTERNA por facturas vencidas Cuando se de el caso Via Teléfono cancela)
Revision de documentacion del Cuando el cliente solicita Firma y Sello en Formato de Aprobacién
APODERADO cliente para apertura de crédito crédito Abog. Julio Corea personal Jefe de Créditos/ Auxiliar de de crédito
LEGAL Solicitud de elaboracion de cartas | Cuando el cliente esta muy Apoderado Legal créditos Carta
de cobro moroso
Solicitud de Ill%rne;(;:e facturas de Cuando se de el caso Encgfyasij::?eeéa'a Personal Recibo de pago de factura
CAJA Dilgcia ~Zolm ! Jefe de Créditos
Solicitud de cheques dewueltos Cuando se de el caso va Via Lync Cheques dewuletos

Encargada de Caja (SPS)

CONTABILIDAD

Solicitud de informacién de pagos

Diario

Jorge Mejia

Oficial de Contabilidad

Correo: jomejia@farinter.hn

Jefe de Creditos/ Auxiliar de
creditos

Correo electronico con confirmacion

Solicitud de cuentas para

Aide Valeriano/ Luis

Avila

Numero de Cuenta en Formato de

) . Cuando se de el caso . L Via Lync Jefe de créditos
elaboracion de notas de crédito Oficiales de Contabilidad Y Reclamos por otros conceptos
Programa de revision Lic. Victor Martinez . Documento digital del Programa de
gadmisitrativa Mensual Oficial de Control Interno Jefe de Créditos revisic’mgadministratgiJva
CONTROL INTERNO — Personal
A - Lic. Gisela Matamoros - - P
Reporte de eliminacién interna Esporadico L Auxiliar de créditos Reporte de eliminacién interna
Oficial de Control Interno
Deduccién a planillas de Guadalupe Varela . - - Correo electrénico/ Estado de cuentas
Mensual " Correo: gvarela@farinter.hn Auxiliar de créditos "
PLANILLA empleados Encargada de Planillas g @ del cliente
Solicitud para actualizar
GESTION DE procedimiento y levantamiento o Cuando sea necesario  |Ing. Andrea Sierra Gestor [ Personal/ Correo: . ” Formato de actualizacion
A . . . Oficiales de facturacion
CALIDAD actualizacion de formatos de Calidad ansierra@medilab.hn

Indicadores del proceso

Mensual

Correo electrénico con indicadores
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@MEDII,A.E

PROCESO DE FACTURACION

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE - ¢CUANDO ¢A QUIEN < -
. PROCESO ¢ QUE COMUNICAR? ¢, COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION Q COMUNICAR? COMUNICAR? Q
CLIENTES Ex.lstenma,.precm, 0 alguna otra Cuando el cliente lo solicita Cliente Personal o Via Telefono Oficiales de Facturacion Lafactura en caso que el cliente haga la
informacion de un producto compra
EXTERNA Deposito de cheques por Mensual Encargado de guentas por Mensajeria interna Oficial de Facturacion y Detalle de rembolso de Pgsh Moneyy
concepto de Push Money pagar Kielsa Encargado de push money copia del deposito
KIELSA = o - - =
Elaboracién de notas de crédito - Delmis Moya -~ - Copia de nota de crédito impresa del
. Cuando lo solicitan . Personal Oficial de Facturacion .
por canjes Encargada de Canjes sistema
- o . . . - ) Firma de autorizacién en Notas de
GERENCIA Notas de crédito para autorizacién Quincenal Lic. Lennart Aguilar Oficial de Facturacién credito
— —— Gerente Administrativo Personal - — - ——
ADMINISTRATIVA Solicitud de autorizacién de Diario/ Semanal Vedilab Oficial de Facturacion y Firma de autorizacién del rembolso de
rembolso de Push Money Encargado de Push Money Push Money
Cuando se debe anular Johnny Attica Correo:
Facturas anuladas Encargado de Bodega bodega_jartica@medilab.tgu Correo electrénico y facturas anuladas
una factura MEDILAB Tel: Ext 124
BODEGA - Oficiales de facturacion
) Pedido solicitado por el cliente Cuando se.tienen un Carlos Martinez Auxiliar Registro de pedido en SAP Orden de Picking con el Pedido
(internos y externos) y vendedores. pedido de Bodega
Reporte de notas de crédito Dos veces al mes Zoila Bonilla Oficial de facturacion Reporte de notas de crédito
CREDITOS Y Entrega de P‘fs_h, Money para Diario/ Semanal Auxiliar de Créditos y Cobros ) ! Solicitud de cheque yrembolso de Push
co 0s revision Personal Oficial de Facturacion y Money
BR Rembolso de Push Money con L Nohelia Molina Encargado de push money Rembolso de Push Moneyy copia del
Diario/ Semanal .
abono a factura Jefe de créditos y cobros cheque
Notas de credito financieras con - . Firma en copia de archivo de nota de
R Cada vezque se de el caso Oficial de facturacion .
cargos al laboratorio crédito
OFICIAL DE Reporte de bonificaciones con Carlos Pineda .
. Mensual . Personal . . Reporte de bonificaciones
ENLACE cargo al laboratorio Oficial de Enlace Oficial de Facturacion y
Reporte mensual de Push Money Mensual Encargado de Push Money Reporte mensual de Push Money
con cargo al laboratorio firmados
ASISTENTE DE Mireva Barri
- . ya Barrientos . L. - . -
INTERNA GERENCIA Solicitud de precps FOB por Mensual Asistente de Gerencia personal Oficial de Facturacion y Correo electronlf:q con informacién
laboratorio S X " Encargado de Push Money solicitada
ADMINISTRATIVA Administrativa Medilab
= . Gissela Matamoros . .
CONTROL INTERNO Vifietas de Push Money Paill para Diario/ Semanal Encargada control interno Personal Oficial de Facturacion y Sello de Paill OK

revision

Medilab

Encargado de Push Money

SUPERVISOR DE
VENTAS

Indicador de pedidos
despachados incorrectamente

Mensual

Indicador de Push Money

Mensual

Oscar Martinez
Supenvisor de Ventas

Correo: omartinez@medilab.hn

Oficial de facturacion

Oficial de Facturacién y
Encargado de Push Money

Correo electrénico con el envio del
indicador

FUERZA DE
VENTAS

Precios, existencia, fechas de

vencimiento, valor de Push Money,

descuentos, yescalas de
productos

Cuando el vendedor lo
solicita

Fuerza de ventas

Via Telefono o Tablet

Oficiales de facturacion

Factura, en caso que se lleve a cabo la
venta

VENCIDOS

Precios publicos de devoluciones
Farmacity por vencimiento

Cuando se de el caso

Delmer Flores
Encargado de Vencidos

Personal

Oficial de facturacién

Formato de Entrega de Devoluciones

CAJA

Detalle de la factura a cobrar del
cliente en ventanilla

Cuando se de el caso

Recibos por rembolso de Push
Money

Cuando se de el caso

Daysi Nufiez
Encargada de Caja

Personal

Oficial de facturacion

Factura Cancelada

Oficial de Facturacién y
Encargado de Push Money

Copia de recibo

GESTION DE
CALIDAD

Solicitud para actualizar
procedimiento y levantamiento o
actualizacion de formatos

Cuando sea necesario

Indicadores del proceso

Mensual

Ing. Andrea Sierra Gestor

de Calidad

Personal/ Correo:
ansierra@medilab.hn

Oficiales de facturacion

Formato de actualizacion

Correo electrénico con indicadores
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@MEDILAE

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

c OMTJZ?Ciil oN PROCESO ¢QUE COMUNICAR? | Sﬁﬂﬁ.ﬁéﬁ 5 c gGL?NL:::EER , |<COMOCOMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
Programacion de Fechas para Egatrg medsels cfonh Coordinador de Area de Correo electrénico que detalla el acuerdo
Auditoria an ICI[;?S;ZmZdZ echa Calidad / Gestor de Calidad final de la fecha programada
Tel: (506) 2280-6890
APPLUS Manual de Calidad Un mes de anticipacién a Johanna Porras Lépez Cel: (506) 8838-2303

la auditoria

Acciones tomadas para corregir
los hallazgos encontrados en la
auditoria

Una semana despues de
la Auditoria (Varia segun el
hallazgo)

Directora

Correo:
jporras @appluscorp.com

Gestor de Calidad

Correo electrénico que evidencia que se
le envi6 el manual de calidad

Gestor de Calidad

Informe Final con el cierre de acciones
correctivas

ARAGON VALENCIA

Programacion de Fechas para
Calibracion

Cada dos afios

Persona encargada

Correo:

aragonvalenciahn@hotmail.com

Gestor de Calidad

Certificados de calibracion

EXTERNA

SANOFI

Lecturas de los termémetros

Una vezrecibidos los
termometros por parte de
recepcién en bodega.

La identificacion de clientes que
compraron vacunas dafiadas

antes que se solicitara a MEDILAB

hacer un retiro de mercaderia. Y el

En caso que el laboratorio
pida el retiro de algun
producto o la Secretaria de

Sandra Castillo
Oficial de Calidad (Affiliate
Quality Officer)

Melissa Palacios
Coordinadora Supply Chain

Tel: (502) 2436-8043
Correo:
sandra.castillo@sanofi.com

Tel: (571) 2194082
6422555 Ext 4082

(571)

Gestor de Calidad

Documentos PDF con las lecturas de los
termometros recibidos, eviados via
correo electronico

Gestor de Calidad/ Gerencia
Administrativa

. . el proceso de identificacion de las
i . Colombia-Caricam Correo: P! e "
proceso a seguir junto a los Salud lo pida. . . . vacunas y la recoleccion de éstas.
. melissa.palacios @sanofipasteu
avances obtenidos en el proceso. r.com

Lista de los clientes que compraron las
vacunas. Los avances obtenidos durante

TALLER GIRON

Falla presentada en el cuarto frio

Cuando el cuarto frio
presente problemas

Carlos Gir6n
Propietario

Cel: 9946-4494

Gestor de Calidad / Jefe de
Bodega

Registro donde la persona que realiza el
mantenimiento debe firmar

THERMOKING /
THERMO PARTS

Solicitud de servicio de
refrigeracion de mercaderia

En caso que los tres
cuartos frios, con los que
cuenta la empresa, fallen.

Sr. Rony Reyes

Cel: 99950104

Gestor de Calidad / Jefe de
Bodega

Factura

SECRETARIA DE
SALUD

Acciones tomadas para corregir
los hallazgos encontrados en la
inspeccion

Un mes luego de que se
hayan encontrado los
hallazgos

Inspector de Salud

Tel: 2222-8518
2222-5771

Gestor de Calidad

Cierre del hallazgo
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@MEDILAE

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

PRESIDENCIA

medidos semestralmente

llevada a cabo la revision
por la direccién

Ing. Karim Faraj
Presidente

Correo: kfaraj@farinter.hn

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS
TIPO DE L ¢(CUANDO ¢A QUIEN o P
. ? 2 2
COMUNICACION PROCESO ¢ QUE COMUNICAR? COMUNICAR? COMUNICAR? ¢ COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
GERENCIA
GENERAL O Consolidado de los indicadores Un mes despues de

Gestion de Calidad / Todos
los procesos en la revisién
por la direccién

Informe de la revision por la direccién

GERENCIA

ADMINISTRATIVA

Anélisis yresultados de
indicadores de medicién

Mensualmente

Lic. Lennart Aguilar

Correo: laguilar@medilab.hn

Gestion de Calidad / Todos
los procesos

Presentacién con los indicadores de

cada proceso

INTERNA

Carlos Garay

IMPORTACIONES

secretaria de salud

La liberacién de mercaderia
refrigerada para su respectiva
venta e ingreso al sistema

Programacién de fecha a realizar

la reunién de revision de

Una vez que se recibe la
liberacién por parte del
laboratorio

Programacion de fecha a

Yovani Lainez

Oficial
de Costos

Correo: ylainez@medilab.hn

Gestion de Calidad

Correo electrénico donde se indica cada

Jefe X .
Cuando es solicitado por el de Bodega Correo: cgaray@farinter.hn

Colocacion de mercaderia en laboratorio o casa matriz; o

cuarentena o Stock de Bloqueo | cuando es solicitado por la Osman Ortiz
secretaria de salud " Correo: Sni T
Encargado de Recepcion de X " L . Correo electrénico donde se indica cada
BODEGA Mercaderia compras_oortiz@medilab.tgu Gestion de Calidad caso

La liberacién de mercaderia Una vez que se recibe la Johnny Artica Correo:

refrigerada para su respectiva liberacién por parte del Encargado de Bodega bodega 'artica@n.wedilabt u
venta laboratorio MEDILAB 98} o
Cuando es solicitado por el
Colocacion de mercaderiaen | laboratorio o casa matriz; o
cuarentena cuando es solicitado por la
COSTOS E

caso

TODOS LOS
PROCESOS

indicadores

realizar la reunion de
revision de indicadores

Bitacora con los acuerdos de la
revisién anterior

En la siguiente semana
luego de realizar la reunion

Cuando en alguna

Alos jefes yencargados de

todos los procesos

Correo: everyone@medilab.tgu

Gestion de Calidad

Correo electronico donde se indica cada

caso

RECURSOS
HUMANOS

Solicitud para pogramar
capacitaciones técnicas para el
personal de cada proceso

auditoria se presente
alguna no conformidad por
falta de capacitaciones, o
cuando se vea la
oportunidad de mejorar el
proceso ysus resultados

Ing. Lourdes Lépez
Jefe de capacitaciones
RRHH

Correo: llopez@kielsa.hn

Gestion de Calidad

Solicitud via correo electrénico yluego en
la programacion de capacitaciones
realizados por el departamento de RRHH
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@MEDILAE

PROCESO DE TELEMARKETING

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE - ;, CUANDO ;A QUIEN - z
COMUNICACION PROCESO ¢QUE COMUNICAR? CSMUNICAR’) CSMLJQNICAR7 ¢ COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
Corto vencimiento de un producto Cujzde(l) b:)oddeui?on:j"lcr}:g;n;a Factura en el caso de que el cliente
solicitado qtiene sono vencimiento acepte el producto de corto vencimiento
Cuando se va ingresar el
Crédito cerrado pe:;?;;l):l:(:rgg isste Mensaje de bloqueo en sistema Sap
confrimacién de créditos
Cuando el laboratorio . Via Teléfono: Ver . . N
CLIENTES ” . . Clientes D = | Oficiales de Telemarketing Correo de Autorizacién de la escala
Aprobacion de escalas especiales apr:estz;leiLiue;zzllacﬁ::;ual hoja "Clientes Telemarketing especial por parte del laboratorio
Listado productos a ofrecer por Diario Venta final/ Formato de programacion de
EXTERNA parte de la empresa llamadas diarias
Pron.locmr.}es, Descuentos, y Diario El pedido del cliente
Existencias de productos
LABORATORIOS Solicitud de aprobacién de escala o Cuando el dliente lo solicita Alos laboratorios Correo electrénico Oficiales de Telemarketing/ Correo donde se detalla la solicitud y

descuento especial

Supenvisor de ventas

aprobacion
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@MEDILAB

PROCESO DE TELEMARKETING

MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

. OMTJF;\‘?CE;Z ON PROCESO ¢QUE COMUNICAR? c éﬁﬂﬁ:\&i \ c él\/;L?NL:::EA’:lRo ¢COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
GERENCIA Solicitud de autorizacion de escalas Cuando el dliente solicita un Lic. Lennart Aguilar

INTERNA

ADMINISTRATIVA

o descuentos para clientes
especiales

pedido grande

Gerente Administrativo
MEDILAB

Personal

Oficiales de Telemarketing/
Supernvisor de ventas

Factura con descuento o escala aplicada

Envio de pedido urgente al cliente

Cuando el cliente solicitd
urgente el pedido

Carlos Martinez
Auxilliar de Bodega
Yobani Ponce

En la observacion de la factura se detlla
que el pedido es urgente

BODEGA Auxiliar de Bodega Teléfono: Ext 124 Oficiales de Telemarketing
- e . Cuando la existencia en el Johnny Artica
Solicitud de verificacion en fisico de X . .
roductos sistema es minimayel Encargado de Bodega Eactura del cliente
P cliente solicita el producto MEDILAB
COSTOS E Solicitud de informacion del transito [Cuando no hay existencia de Yovani Lainez . )
’ . Personal Oficiales de Telemarketing N/A
IMPORTACIONES de mercaderia productos Oficial de Costos
Cuando no hay existencia de un Tablet
FUERZA DE did Cuando el vended
.pe 1€0 — uando et ven .e orgenera Atodos los vendedores Via teléfono / Tablet Oficiales de Telemarketing
VENTAS Cuando el cliente que realizo el un pedido . .
S s Mensaje de blogueo en sistema Sap
pedido tiene el crédito cerrado
La compra de un cliente en Daysi Nufiez
CAJA P . Cuando se de el caso Encargada de Caja Personal Oficiales de Telemarketing Factura del cliente
ventanilla
MEDILAB
ASISTENTE DE Mireya Barrientos
GERENCIA Reclamos de clientes Cuando se de el caso Asistente de Gerencia Personal Oficiales de Telemarketing | Formato de reclamos del cliente F-106

ADMINISTRATIVA

Administrativa MEDILAB

Solicitud de informacién sobre

Cuando un cliente tiene su
crédito cerrado en el

Nohelia Molina

CREDITOS Y estado de cuenta de clientes sistema y este solicita un Jefe de Créditos Personal /Via teléfono . )
. Oficiales de Telemarketing
COBROS pedido
Solicitud de gpertura de crédito aun Cuando el cliente lo solicita ?""a BonlI'IaA Personal Formato de apertura de créditos F-147
cliente nuevo Auxiliar de Créditos
. Solicitud para actualizar
GESTION DE procedimiento y levantamiento o Cuando sea necesario Ing. Andrea Sierra Personal/ Correo: ) - Formato de actualizacién
R, . R . Oficiales de facturacion
CALIDAD actualizacion de formatos Gestor de Calidad ansierra@medilab.hn

Indicadores del proceso

Mensual

Correo electrénico con indicadores
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@ Q PROCESO DE VENCIDOS
— MED| MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE - ¢CUANDO (A QUIEN P -
. PROCESO , QUE COMUNICAR? ,COMO COMUNICAR? |¢QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION «Q COMUNICAR? COMUNICAR? | © «Q
CASAS Programacion de entrega de Mensual Representantes de causas Via Teléfono v Correo Encargado de Vencidos/ ColTeo con programacion
FARMACEUTICAS vencidos farmaceuticas y Control Interno prog
Cambios de politica de producto Ismael Rico Correo:
KIELSA os de pol produ Cuando cambia la politica| Encargado de Vencidos ) - . Encargado de Vencidos Coreo electronico con detalle
EXTERNA vencido del laboratorio Kielsa vencidos_irico@kielsa.tgu
Mercaderia vencida Mensual Encargado .de vencidos Encargado de Vencidos Guia de remision y Salida de
FARINTER Farinter personal Mercancia
Cantidad de cajas de producto Cuando se programe Roger Figueroa Encargado de Vencidos/ N/A
para destruccién Medilab alguna destruccion Jefe de Costos y Vencidos Control Interno
Pedidos creados de dewolucion Semanal . . Correo: laguilar@medilab.hn Encargado de Vencidos Correo electrénico
GERENCIA de vencidos en SAP Lic. Lennart Aguilar
Solicitud de autorizacion para Gerente Administrativo . . R,
ADMINISTRATIVA recibir mercaderia vencida fuera | Cuando se de el caso Medilab Personal Encargado de Vencidos/ | Firma de autorizacion en comprobante
. Ventas de dewolucién
de fecha de cierre
FUERZA DE Recordatorio de entrega de : )
VENTAS vencidos a bodega de vencidos Mensual Fuerza de Venats Via Whatsapp Encargado de Vencidos N/A
Programacion de entrega de . . Correo:
vencidos a los laboratorios Mensual Lic. Yeni Flores auditoria_yflores@medilab.hn
Cantidad de cajas, productos,
namero de folios Cuando se de el caso Lic. Seyla Reyes Correo:
CONTROL INTERNO correspondientes a los thacd 4 auditoria_sreyes@medilab.hn | Encargado de Vencidos Correo electrénico
INTERNA productos a destruir
Inventario mensual de productos : . Correo:
M | Lic. la M.
vencidos en bodega de vencidos ensual ic. Gisela Matamoros auditoria_giselam@medilab.hn
4 Solicitud de precio publico de Precios descritos en Comprobante de
FACTURACION mercaderia vencida y dewuelta Mensual Melissa Antlinez Personal Encargado de vencidos devolucion P
de Farmacity
ASISTENTE DE Reporte de Salidas con cargo al _ ) ) ) .
GERENCIA |aboratorio Mensual Mireya Barrientos Personal Encargado de vencidos Hoja "Reporte de Salidas
B Solicitud para actualizar
GESTION DE procedimiento y levantamiento o| Cuando sea necesario Ing. Andrea Sierra Personal/ ) Formato de actualizacion
o " R " Encargado de vencidos
CALIDAD actualizacion de formatos Gestor de Calidad Correo: ansierra@medilab.hn
Indicadores del proceso Mensual Correo electrénico con indicadores
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PROCESO DE VENTAS

_® MED| LA‘B MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS
TIPO DE . ¢CUANDO ¢A QUIEN . )
a ; ? 5 ? . ?
COMUNICACION PROCESO ¢QUE COMUNICAR COMUNICAR? COMUNICAR? ¢ COMO COMUNICAR ¢QUIEN COMUNICA REGISTRO
Via Teléfono Supervisor de Venla§/ Asistente de Formato de reuniones
Gerencia

EXTERNA

LABORATORIOS

Programacion de reuniones con la
fuerza de ventas

Cuando se requiera

Gerente de Pais

Autorizacion de escalas
especiales extraordinarias

Cuando lo solicite el cliente

Ver hoja 2
Via correo electrénico

Supervisor de Ventas/ Vendedor

Correo electrénico que evidencia que

Venta final, Registro de visita Fuerza

se solicit6 la autorizacién

de venta

CLIENTE

Ofertas especiales en
determinados productos

Cuando se tengan ofertas

Personal/ Via Teléfono

Vendedor/ Supenvisor de Ventas

Morosidad del cliente

Cuando el cliente esté

Personal/ Via Teléfono

moroso

Supervisor de Ventas/ Jefe de
cobros/ Vendedor

Pago de la deuda/ Indicador de
Morosidad

Verificacion de productos
proximos a vencer

Personal (Visita de vendedor o

Diario N X
Al duefio o encargado de cada Supervisor de ventas)

Vendedor/ Supenvisor de Ventas

Comprobante de recepcion de
producto proximo a vencer.

negocio

Pago de Push money al cliente

Cuando se de el caso

Personal (Visita de vendedor o
Supervisor de ventas)

Vendedor/ Supenvisor de Ventas

Comprobante de pago push money

Listado productos a ofrecer por
parte de la empresa

Personal (Visita de vendedor o

Diario X
Supervisor de ventas).

Vendedor/ Supervisor de Ventas

Venta final, Registro de visita Fuerza
de venta

FARINTER

Solicitud de informacién de
mercaderia

sandino@farinter.hn
amaklin@farinter.hn
jordonez@farinter.hn

Correo:
Departamento de costos/

Cuando se requiera
q Encargada de cargas

Supernvisor de ventas/ Asistente de
Gerencia

Correo electrénico que evidencia que
se le envi6 a solicitar la informacién.
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PROCESO DE VENTAS
MATRIZ DE COMUNICACION POR PROCESOS

TIPO DE - ¢CUANDO ¢A QUIEN < -
" PROCESO ;, QUE COMUNICAR? ;, COMO COMUNICAR? ;, QUIEN COMUNICA? REGISTRO
COMUNICACION = COMUNICAR? COMUNICAR? < «Q
Andlisis yresultados de ventas Semanal/ Mensual Supenvisorde Ventas Correo eleclrénico /Revsion de
Indicadores
GERENCIA Autorizacién precio bajo Cuando se requiera Lic. Lennart Aguilar Supervisor de Ventas/ Oficiales de Correo electrénico

INTERNA

ADMINISTRATIVA

Gerente Administrativo

Correo: laguilar@medilab.hn

telemarketing

Autorizacién escalas especiales Cuando se requiera MEDILAB Supervisorde Ventas Correo electrénico
. . . Supenvisor de Ventas/ Asistente de P
Sugerido de mercaderia Cuando se requiera P . Correo electrénico
Gerencia
Envio de autorizacion de los Arnol Montoya Oficial

laboratorios para ventas
especiales fuera de cartilla

Cuando se tenga la
autorizacion

de Facturacién y Encargado
de Push Money

Correo: amontoya@medilab.hn

Supervisor de Ventas/ Vendedor

Correo electrénico donde se indica
cada venta

Envio de pedido a traves del

Arnol Montoya/ Melissa

B dispositivo movil Cuando el cliente lo solicite| Antunez Oficiales Dispositivo movil Vendedores Imagen del Formato de Pedido
FACTURACION P de Facturacién
” . . Meli Anti Oficial
Anulacién de pedido Cuando se requiera elissa Antunez L ol Tel: 2225-7525 Vendedores Factura Anulada
de Facturacién
Arnol Montoya Oficial
Pago de push money Cuando se requiera de Facturacién y Encargado Personal Vendedores Formato de push money
de Push Money
. Solicitud de crédito para clientes |Cuando el cliente lo solicite| Nohelia Molina/ Zoila Bonilla Personal Vendedores/ Supervisor de Ventas Formato solicitud de credito
CREDITOS Y
Razones morosidad de clientes Cuando hay un atraso de Personal/ Tel:
COBROS y pago por parte del cliente, [ Nohelia Molina/ Zoila Bonilla " | Vendedores/ Supenvisor de Ventas Indicador de morosidad
promesas de pago 2225-7525
0 esta pronto a vencer
Correo:

TELEMARKETING

Seguimiento porcentaje de ventas
vs Presupuesto

Semanal

Lilia Avila/ Mirna Perdomo
Oficiales de Telemarketing

telemarketing_lavila@medilab.tgu
telemarketing_mperdomo@medilab.tgu

Supervisor de Ventas

Correo Electrénico

Zona de ventas y clientes a cubrir

En caso que el vendedor
no este disponible

Lilia Avila/ Mirna Perdomo
Oficiales de Telemarketing

Tel: 2225-7525

Supenvisor de Ventas

Formato de llamadas realizadas

Formato de precio bajo

Cuando el cliente lo solicite

Lilia Avila/ Mirna Perdomo
Oficiales de Telemarketing

Dispositivo movil

Vendedores/ Facturacién

Imagen del Formato de Precio bajo

Vacaciones autorizadas para el

Cuando el vendedor lo

Gaudalupe Varela

- Encargada de Pago a Personal Supervisor de ventas Formato solicitud de vacaciones
personal de ventas solicita .
Planillas
L Gaudalupe Varela
RECURSOS Pago de comision a vendedores P ) - -
. Mensualmente Encargada de Pago a Personal Supervisor de ventas Formato solicitud de comisiones
HUMANOS autorizados Planillas
Gaudalupe Varela . -
Renuncia o despido de vendedor | Cuando se de la ocasion Encargada de Pago a Personal Supervisor de ventas Cartade renduensu?dt;sollcnud de
Planillas P
Jonny Artica Jefe Formato de salida del repartidor para
Entrega de un pedido urgente Cuando se de el caso Y Tel: 2225-7525 Vendedores/ Supervisor de Ventas | realizar la entrega/ Firma y sello del
de Bodega X
BODEGA cliente en factura.
Entrega de orden de compra de Yobanny Ponce

clientes institucionales

Cuando el cliente lo solicite

Auxiliar de Bodega

Personal

Vendedores/ Supervisor de Ventas

Orden de compra

ASISTENTE DE

Solicitud de mercaderia

Cuando sea necesario

Mireya Barrientos
Asistente de Gerencia

Correo: mbarrientos @medilab.hn

Supervisor de ventas

Orden de compra

GERENCIA Administrativa
Solicitud para actualizar
GESTION DE procedimiento ylevantamiento o | Cuando sea necesario | Ing. Andrea Sierra  Gestor | Personal/ Correo: ) 5 Formato de actualizacién
o . . . Oficiales de facturacion
CALIDAD actualizacion de formatos de Calidad ansierra@medilab.hn

Indicadores del proceso

Mensual

Correo electrénico con indicadores
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ANEXO 6: INFORME DE AUDITORIA INTERNA

i NFORME DE AUDITORIA INTERMNA MEDILAB _ F-035

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

Empresa: DROGUERIA MEDILAE

Fecha de la auditoria: 07 al 11 de noviembre 2018

Objetivo v alcance de la auditoria:

* Venficar & adecuado mamienimienio del 560 de /& empreza ¥ su
cumpdimiento continuo con los requisdos de la nomma 150 3001

& Defecfsr oporfunidadez de mejora con enfogue a2 13 nowma 150
0042015

Equipo auditor:

Auditor Lider: Ing. Suri Sanchez

Auditor: Ing. Indira Belrand
Personal auditado:

Ing. Andrea Siera — Gestora de Calidad

Melissa Antunez — Auxiliar de Facturacion

Amal Montoya — Auxiliar de Facturacion

Liz. Ingrid Ruiz — Coardinadora de Telemarkating
Lilia Avila — Cficial de Telemarketing

Mima Perdomo — Cficial de Telemarketing

Liz. Yowani Lainez — Encargado d= Costos e Importaciones
Mohelia Molina — Jefe de creditos y cobros

Zoila Bonilla — Auxiliar de creditos y cobros
Mireya Bamientos — Asistente d= compras

Lic. Lennart Aguilar — Gerente Administrativo
Johnmy Artica — Jefe de Bodega

sman Oriiz — Encargado de recepcion

Orscar Martinez — Jefe de \entas
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Hallazgos de la Auditoria:

Fortalezas
+ El Sistema de Gestion de Calidad de MEDILAB == encusnira con un fuerte
bderazgo el cusl == pusds apreciar en cada proceso auditsdo.
+ Las distintas dreas tienen un claro conocimiento de sus dreas de trabaja, en las
distintas labares que s ejecuian.
+ Se observa un claro conocimiento de |a Palitica de Calidad y como lo llevan a
cabo durante sus labores.

Proceso (Area): Telemarketing

Mo Conformidad compartida entre Telemarketing y Compras

Mo Conformidades

Mo. 00 Tipo: No Conformidad Menor Humeral: 8.2

El procedimisnto de Telemarketing PG-4228 indica que para el tratamiento de
los productos agotsdos que solicits =l diente se anotan en & formeato F-388 v
semanslmente se notificea & compras sobre los mismes para que sea tomado
en cuents en el consolidado gue realiza la asistente de compras previo a una
solicitud de mercaderia al proveador.

Dicha accion no se resliza semanalmente el diimo envio por parte de
Telemarketing fue reslizado el 12 de Julic 2018 y previo a8 este el 21 de marzo
2018, en &l envio de este informe no se realiza copia al Gerente Administrativo
solamente a la Asistente de compras, de igusl manera no habia evidencia que
la Asistente de compras incorporara al consolidado bos producto agotados, se
verificd que el Gitimo envio por parte de Telemarksting del 12 de Julio existic
varos productos de lsborstorio UMIPHARKM como ser Medox prenstales,
Meogel, Flamydol, Medox Jarsbe; se reslizo orden de compra de este
proveedor se reslizé el 18 de Julic y se emitid la orden de compra
M*3100004061, seglin la ssistente de compras se imprime los producios
agotados pero no se evidencido que se comunicars los mismos previo a la
realizacicn de la orden de compra.

Oporfunidades de Mejora
1. Se lleva un formato de recuperacion de venta F- 448, &l cual es uilizado
cuando existe una devolucion comespondiente a Telemarketing, para

mejorar su trazabilidad se recomienda colocar la fecha del pedido, fecha
de recuperacion ¥ ndmero de pedido.
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L 2

Proceso (Area): Facturacion

No Conformidades
MNo. 004 Tipo: No Conformidad Menor Numeral: 7.5

Se encondrd que warias actividades no se encuentran  debidamente
documentadas las cuales son:

PG- 4211 Procedimiento de Facturacion:

s Se jdentifico que los vendedores reslizan los pedidos por medio del
dispositive mawvil erviando un mensaje por la aplicacion Telegram,
tambien los clientes pueden realizar llamadas a MEDILAB para hacer un
pedido, pero & procedimiento indica que los vendedores llamen a
facturacion para hacer el pedido y los clientes envian mensajes por
Whatsapp.

# Do se encuentra detallado como se resliza la facturacion de pedidos
provenientes de pedidos especiales, ya gue estas no se realizan por el
dispositivo ni por [lamada.

PRC- 003-04 Caracterizacion de Facturacion:
# En la seccion "HACER" no se encuentra documentado la actividad de

Push Money
# Mo se encuenira documentado el matenal de apoyvo en la actividad

“Modificacion de pedidos de ventas™.

PG- 401 Procadimiento de Push Money
# [El procedimiento indica que se debe resalizar wn indicador de Push
Money, pere el mismo no se ha reslizadoe desde agosto 2015,

Oportunidades de Mejora

1. S& recomienda realizar wuna fendencia porcentual del indicador de
vencidos versus la meta establecida. ya que su mefa se expresa en
porcantaje y actualmente se lleva una tendencia por monto.

2. Para el indicador de pedidos despachados cormectamente el motivo otros

la cantidad de devolucion es alta, == recomienda clasificar para analizar
v atacar las causas que lo provocan.
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L2

Proceso {Area): Costos e Importaciones

No Conformidades

Mo. 001 Tipo: Mo Conformidad Mayor Numeral: 8.5.2

Se desconoce la frazsbiidad de |z mercaderia en transito, no existe
sequimiento de las drdenes de compra que se encuentran pendiente de
receprion.

La norma indica que la organizacion debe identificar el estado del producto con
respecto & los requisitcs de seguimiento y medicion a traves de toda la
realizacion del producto.

Mo. 002 Tipo: Mo Conformidad Menor Numeral: 7.4

Se identificd que el procedimiento de costos PG-4216 indica que debe
comunicar via comeo elecirénico a ka fuerza de ventas y telemercaden cusndo
una mercadens es ingresada al sistema, dicha acividad no =2 esta realizando
lo cual provoca un deficit en comunicacion al cliente de mercaderia que se
encuenira en espera de solicitar o en productos agotados.

Observacionas

1. El formato de "Diferencis de orden de compra versus Facturs” F-309, no
esta firmando el representando de contabilidad ejemplo ks evaluacion de
la orden de compra 3100003780 de laborstorio HEMIE.
Hiezgo: no fener con control sobre este hipo de diferancias, lo que puede
ocaszionar perdidaz para la emprezs.

Oportunidades de Mejora
1. Debido & la complejidad del puesic de encargado de cosios e

importaciones se recomienda realizar un manual o instructive donde se
detalle |az actividades en especifico por laboratario.
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Proceso (Area): Créditos y Cobros

Mo Conformidades
MNo. 001 Tipo: Mo Conformidad Menor Mumeral: 7.5

Créditos: Pars la sutorizacion de pedido fuera del limite de credito el
procedimienio PG-4212 indica gque se debe de hacer uso del formato F-461
Autorizacion de pedidos, esta solicitud es autorizada por el Gerente General,
pero en la reslidad no se hace wuso del formato el procedimiento que =& ejecuts
es5 generar en SAP un reporie del estado de cuenta del cliente que == le guiere
autorizar &l pedido, en el mismo el Gerente Adminisirativo firma de aprobado el
pedido, se enconind los siguientes pedidos autorizados:

* Mercadito estrella se le autorizo el 20 de junic 2016, un pedido de
L77000.00, credito de L70000.00 v su importe deudor en ese momento
era de L118,000.00

s Farmacia Moncada: se le sutorizo un pedido el 22 de junic 2016 por
L297500.00, su crédito es de L15.000.00 y su deuda se encontraba por
L218,000.00

Para la sutorizacion de wun credito el chente solicitante debe de presentar una
serie de documsenios gue son: Letra de cambio firmada, Registro fribuiario
nacional, permise de operacion, copia de la tarjefa de identidad, acta de
constitucion, camé del colegio quimico farmaceutico, copia de la licencia de
conducir y copia de la revision del wehiculo, pero no todos los diientes estan
pressntando los documentos requendos como ser;

s Farmacia Sandra sclo presentd, letras de cambio, copia del registro
tributario nacional, copia del permisc de operacion e hicieron falta de
enfrega copia del acts de constitucion, copia del camé del colegio
quimico farmaceutico, copia de la licencia de conducir y copia de ls
revision del vehiculo.

Para la medicion del indicador de aperfura de créditos |la caracterizacion de
creditos PRO-003-02 la mets indica que es de 72 horas, pero esta se evalla en
base a § dias.

Cobros: La caracierizacion de cobros una de sus actividades de enfrada en el
cicko "HACER", habla de un comité de creditcs para la revision de la cartera,
este no existe es realizado por ks Jefa de creditos y cobros en conjunto con el
cobrador, de igual manera la meta es diferente a ka realidad, la meta achesl deal
indicador de morosidad es no mayor del 10% de morosidad v el indicadaor
ruestra una serie de metas por limite de crédito.
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Mo, 02 Tipo: Ho Conformidad Menor Humeral: 7.5
Creditos: Se detectd un uso inadecuado de registros del proceso de créditos

en donde se pierde la trazabilidad de las actividades que se realiza pars la

apertura de craditos, se identificaron los siguientes formatos:

Formato Mombre del Clienie Carencia

F-148 Haja de | Farmacis Campas Mornbre del investigador, fecha de inicio y

investigacion fin de la imvestigacion, falta direccion del
establecimiento, asi como investigacion de
dos referencias.

F-376 Autorizecion a| Fammacia Campos Firma de autorzacion por el Gerente

cliente General, fecha de autorizacion, descuento
otorgado, fue autorizado desde el
13022015,

F-148 Haoja de | Vanedades Dios | Mombre del investigador, fecha de inicio y

Imvestigacicn Bendice fin de la imwestigacion.

F-376 Autorizacion a| Vanedades Dios | Firma de sutorizacion por el Gerente

Cliente Bendice General, fecha de autorizacion,
(11/02/2018)

F-148 Haoja de | Farmacia Vids Mo tieme |la fecha de imicio y fin de

investigacion

investigacion

F-376 Autorizacion &
Cliente

Farmacia Vida

Mo tiene descrito la fecha de awtorizacion
(O8M122018)

F148  Hoa
investigacion

de

Farmacia Vittalif

Falta describir la forms de pago, fecha de
inicic y fin de la imvestigacion, asi como
detalle de referencia de representaciones P

F-376 Awutorizacion del| Farmacia Vittalif Falta fecha de sutorizacion v fima del

cliente gerenie general (14/10/135)

F-147 Solicitud  de| Clinica Medica Dr. | Mo se detsllo faecha de aperiura de credito,

crédito Lagos existen espacios wvacios, como el de si
tizne empleo.

F-147 Solicifud  de| Farmacia Sandra Mo =& detalls la fecha de apertura de

Credito crédito

Cobros: El formaio F-275 istado de antigiedad no se ha llevado & cabo desde
abril 2018, se hace uso de ofro formato no documeniado, donde del reporie de
antigiedad generado de SAP, == exiras a los clienie los cusles se llamara y se
describe el acuerdo al que se llego, se lamd a farmacia San Luis el 22 de mayo
2018, el motivo es por facturas vencidas pendientes de pago, se acordd que
pagaria a finales del mes.

Mo, 003 Tipo: Ho Conformidad Menor Humeral: 8.5.3

La ocrganizacion debe cuidar la pmpredad p-ertenemente al clierte mientras esté
bajo el confrol de la organizacion o esté siendo ufilizade por la misma, la
preservacion de la propiedad inteleciual del cliente mo es adecusads, se tienen
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expedientes en la oficine de créditos fuera del archive como ser Fammacia
Sandra, Farmacis Campos, Clinica Medica Dr. Lagos, enire ofros, el archivo
asignado no e encuentira debidamente protegido el llavin se encuenira en mal
estado y puede ser abierto por cualguier persona ya gue se encuenira colocado
&n un lugar abierto al piblico, dentro del mismo se enconird expediente atados
con hule y no ubicados por zona v letra como ser, Vanedades Dios Bendice,
Farmacia \ida, Farmacia Vittalif, Clinica Medica Dr. Medina, Farmacias Gadan,
Clinica Medica Dr. Betancourh, Bodega Micosel, entre ofros.

MNo. 004 Tipo: Mo Conformidad Menor Numeral: 9.1.3

Se tiene un indicador, pero no se esta llevando la medicion solamente se tiene
detallado |la fecha de solicitud, fecha de aperiura pero el tiempo que toma la
apertura del crédito no se encuentra reflejado, ni la meta por ks cusal se rija, no
existe y mo se estan levantando planes de accion durante el ano 2018
existiendo créditos abiertos fuera de tiempo y se desconoce su causa COMO
sar
# Salud farma fecha de solicitud 51215, fecha de apertura 12/1/18,
transcumieron 32 dias.
+ Clinica Gomez Lopez, fecha de solicitud 20¥01/18, fecha de aperturs
18/05/18, franscumieron 82 dias.
+ Clinica meédica Dr. Lagos fecha de solicitud 30010418 fecha de apertura
30V05M8, transcumio un mes.

Observacion

Cobros:
1. Se carece de seguimiento de los cobros reslizados a los clientes via
telefonica, como ser de la verificacion de lo mrdaduymuerre
Riszgo: no contar con foda la evidencis complefa gue sive como

respaldo para el deparfameanto legal

Oportunidades de Mejora

1. En la promocion del puesto de Jefe de creditos v cobros requiere una
induccion de los procedimientos de creditos, ya gue == encuentrs
debilidad en el mansjo de ks mismos.

2. Para &l indicador de Morosidad mostrar un resumen de los acuerdos
llevados a cabo con el cliente los cuales se detectan en la gestion de
cobro realizada wia telefdnica.

134



5 NFOEME DE ATUDITORIA INTERMA MEDILABR _ F-035

#

Proceso !.ﬁ.rea]: Reclamos

Mo Conformidades

Mo, 00 Tipo: Mo Conformidad Mayor Mumeral: 7.5

El procedimiento documentado de reclamos PG-T23 no se presentd de maners
formal tal como indica el procedimiento de docurmnentacion PG-422, se maostrd
una fotocopia de un procedimiento ya distibuido, el mismo se encontraba
rayado.

La ejecucion del proceso se encuenira desactuslizado, ya que la gestion paso
de suditona a la asistente de gerencia admanistrativa.

El formato de seguimiento de reslizacion de notas de crédito por reclamos F-
244 e modifico eliminando la columna de firma de entregado, no se comunico
la actuslizacion de la version del formato & gestion de calidad, en dicho
formato no se esta documentando |a fecha de reclamo y la fecha de cierre.

Mo, D02 Tipo: No Conformidad Menor Humeral: 8.1.2

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

En & proceso de reclamos no existe un seguimiento de accidn de ciere y fecha
de verificacion de cieme, como ser los reclamios desde el nimero 10016 hasts =l
reclamo actual 18/18 no poseen la verificacion del cerre del reclamao.

Oportunidades de Mejora

1. E= recomendable llevar un indicador de las causas que provocsn los
reclamos con el objetive de Bevar una estadistica y lograr minimizar las
MismEs.

2. Formato de reclarmos, pars ver [a posibilidad de pasarlo a tslonario con
tres copias

Proceso (Area): Bodega

Mo Conformidades
Mo. 004 Tipo: No Conformidad Mayor Mumeral: 10.2

Para el control del productc no conforme en el @rea de despacho de
mercaderia, cuando se detecta s& debe hacer uso del formato de cambio de
estatus F-357 pars que gerencia administrative apruebe el cambio de estaius
de la mercadena de libre utiizacion a stock de blogueo para prevenir gque al
solicitar un producto el sistema no seleccione el producto danado, dichs
actividad se estd reslizando sin la previa sutorizacidn del gerente
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administrativo, solamente esta siendo firmado por el visto bueno de suditoria a
confinuacion se detallan los hallazgos:

El 121015 se identificd PNC Menactra, Euvax vy Vaxigrip.

El 05/11/15 se identificd PMNC Atrolip

El 02/112/15 se identificd PNC Alicol D jbe, Alicol y Neurol

Bl 281215 se entificd PMC Baby Fluor, Dolo Bioplexim, Dolofor,
Muksolve, Valerpan, Solucidn Hartrman.

El 14/06/16 se identificd PMNC Carbaflex.

El 01/07/16 se identificd PMC Carevit jbe, Diclonauraxim cap 120

El 15/07/16 se identificd PMC Dexabioplesim.

MNo. D2 Tipo: No Conformidad Mayor Humeral: 2.6

Se pudo evidenciar &l grave imcumplimiento al proceso de verificacion de
especificaciones del producto comprado wersus orden de compra, segin o
establecido en el procedimients Recepcion Mercaderia Proveedores PG-4082.

Evidencia: se comprobd gque wvaros producios fueron ingresados sin la
verificacion de orden de compra al carecer de la misma. Ejemplo; Stein —
1105528, 1105543 v 1106544

Mo, 003 Tipo: No Conformidad Menor Humeral: 7.5

Incurnplimients al proceso de control de registros va que no se estan usando
formatos establecidos v =2 estén ufiizando registros con dos wversiones
diferentes, es decir, uso de versiones obsoletas.

Evidencia:

Para el control de las devoluciones de bodega el procedimiento PG-7231 indica
que 5= hace uso de los formatos F-288 controd imbtemo de dewolucsones en
bodega cuyo objetive es que el Jefe de Bodega hags constar gue el precio,
presentacion y cantidad del producio devuelto es comecto, F-315 Control de
enirega de documenios a documentos el cual s= dejsbe regisiro de los
documenios de devolucion entregado a Dooumentos, estos formatos no se
hacen uso desde 16 de diciembre 2014,

Fara el procesc de recepcion se establecio el uso del formato de mercadena
en proceso F-317, el mismo s2 encuentra en version 2 y se pudo evidenciar &l
uso del mismo formato para identificacidn de producto pero con diferente
version (wersion 1 y versian 2).

Observaciones

1. Faltz ideniificar la mercadena pertenediente a Farinter en el cuario frie,
asi como mejorar el manejo de su estiba que se encontraba en ramplas
de cartan.

Rigago: =e incurre en poder tener inveniancs eroneos, perdidaz ¥ mala
identificacion y frazabilidad del producto.
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Tambign sze incwre en e rego de crear humedad &l esfar uzando
ramplas de carton en &f area, o gue ocasiona malss condiciones dal
progucto.

2. El plan de seguimiento de kos danados no tenia accion en el mes de
junio ded products Schucion Hartman.

Hieaga: no conmtar con wun confrol, seguimiento p cieme ol producio No
Comnforme

3. Falta de comunicacion de Acuerdos de Vencimientos, se pudo
evidenciar que se tenia un scuerdo con Farnter de un pedidos especial
de Asofarma que bodega no contaba con la retroslimentacion de la
miismia. Comparbdo con compras
Hiezgo: 2 pueds MGLITIC 8N VBNos Masgos coma 2ef, perdids de venfas,
incumplimienfo & procedimiardo ain un regpaldo de consenso, f&EiE de
credibilidad, afc

Oportunidades de Mejora
1. Implementar un sistema de rotulacion e identificacion de los estantes,
actualizar vencimientos, laboratorios y areas.

Proceso (Area): Compras

No Conformidades
Mo. 001 Tipo: Mo Conformidad Menor Numeral: 2.4

Se pudo evidenciar que el proceso no cuenta una re-evaluacion pericdica de
todos kos proveedores de la empresa. si bien se realizan evaluaciones a los
proveedores de mercadens, los proveedores de servicios no cuentan con una
evaluacion.

Evidencia: los proveedores de servicios como ser: fumigacion, transporte
tercerizado ETUR, mantenimiento de cuartos frios {proceso crifico), entre ofros,
no se pudo evidenciar una evaluacion que muestren el resultado y seguimisnto
derivado de las mismas.

No. 002 Tipo: No Conformidad Menor Humeral: 8.6

Se pudo evidenciar que se esta incumpliendo con la entrega de la orden de
compra de parte de proceso de compras al area de bodega, lo que resulta una
falta al requisito de ke norma 7.4.3 Verificacion de los productos comprados.

Evidencia: & procedimiento de compras PG-740 establece gue se debe de
proporcionar a las paries interesadas como ser bodega la orden de compra,
ademas de dejar constancia de la entrega en el formato F-343, pudiendo
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evidenciar gue falts regisiro y control de todo 2l mes de junio y julic del
presente ano.

Observaciones

1. Falta de codificacion estandar en los formatos uiiizados, el codigo
asignado del sisterna es el F-280 Reporte de consolidados.
Riezgo: el no asignarie el codigo esfandar del sizfema podria ocasionar
una pérdida de rasfreshilidad y falta en su fofalidsd en ef condrol de

reqizfroz.

2. Importante hacer una revision de todos los contratos de los provesdores
de la empresa, con el fin de garantizer las condiciones y requisifos
establecidos.

Hiesga: incumplr condicionas pactadasz de ambas pares interezadas del
proce s,

Oporiunidad de Mejora

1. Implementar una carta de felicitacion a los proveedores que no incurmen
en Mo Conformidades en la evaluacion de proveedores, para motivar la
mejora continua de kos mismos.

2. Contar con un listado de proveedores maestro que facilite &l inventario e
identificacion de todos los proveedores de la empresa,

Proceso (Area): Gestion de Calidad

Mo Conformidades
Mo 004 Tipo: Mo Conformidad Menor Mumeral: 5.2

Se pudo evidenciar que & proceso de suditonias no se esta cumpliendo a
cabalidad.

Evidencia: falta de un programa de auditorias del ario, falta de carga de toda ls
rastresbilided de los regisiros de las awditorias v sus resultasdos (auditorias no
registradas: Applus — Auditoria de seguimiento sistema de gestion de calidad 7
v & septiembre 2016, Sancfi (021215 Audiforia de Segunda Parte, =l
procedimiento de auditorias PG-822 establece los pasos y criterics pars
abarcar todes estos puntos y ademés se cuenta con el sistema Gesiso que no
=& esta levando a cabo segun lo establecido.

Mo, D02 Tipo: No Conformidad Menor Humeral: 7.5

Se evidencia el uso de documentacion obsoleta, incumpliends al requisio de
documentacion
Evidencia: PRO-012 Ficha proceso gestidn de calidad w1

PRO-008Ficha gestion de auditoria
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PRO-013 Ficha de gestion estrategica

Se pudo evidenciar que solo == tiene un control parcial de la distribucion de
documenios externos, actualmente no se tieme completa la base de datos de
GESISC.

Evidencia: Procedimientos aprobados ano 2015

Se pudo evidenciar & incumplimiento de no contar con las evidencias de
confrod de cambios de version en cada uno de las versiones de procedimientos.
Evidencia: Espacios vacios Gesiso, PG-4010 manejo cuarto frio, version 02 y
version 04

P3-4015 Manual de Ubicacion de bodega, version 04

P3-402 Procedimiento de preparacion y envio de mercadena a dientes version
7y wersion 8

PE-403 Procedimiento de ventas wersicn OF y 08

Pi5-4085 procedimiento entrega de suministros, revisar matriz de conirod de
cambios las fechas y observaciones del cambio no coinciden con el
procedimisnto.

P3. Control de ke documentacion version 07, 02 y 08

Observaciones

1. Se carece de um control ¥y seguimiento estricio del cumplimiento de
metas de indicadores.
Rigsga: =zalo docwmandar los indicadores ¥ no gensarsr planas de meajors
gue permifan dar una resfructuracion & procesos crificas de la empresa.

2. Importante hacer una revision del procedimiento de Auditorias PG-822,

en el punto donde se fiene establecido que el gestor de calidad debera
de elaborar el plan de auditoria.
Riesgo: &l tener esfablecido este proceso asi, =e corre con el nesgo de
carecer de objetividad e imparcialidad en el proceso de sudiforia, este es
urna actividad gque se recomienda debs ser realizeds por & equipo
auditona azignado 3 realizar fa suaifona.

3. Se carece de un seguimiento y condrol de las no conformidades de
procesos.
Rigsgao: &l pesgo ssociado ez no dentificar 32 no conformidedes
repetitivas de cads wno de los procesos ¥ poder garaniizar la eficacis de
Izz acciones comecfivas lomadas.

4. Bl procedimients PG-422 Control de Documentos cerece de la
descripcion de como se identifican los documentos externos
Riesga: al no tener con e establecimiento documental de como 2 hace
Iz codificacion de documentacicn exfemns podris ocazionar la falfa de
ezlandarizacion de procesos y poder Wegar & incumplir & requisio
normativo.
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Oportunidad de Mejora

1. Se recomienda codificar con e codigo estandar asignado por GESISO
todos los documentos externos que carecen de la identificacion del
sistema, como ser manuales, nommas 150, etc.

2. S& recomiznds mejorar la herramisnfa de confrol de indicadores
mensusles, de manera de confar com wna mejor vision, confrol v
trazabilided de los mismaos.

3. Se recomienda reslizar una revision completa de la documentscion del
sistems, de modo de obtenser meyor empoderamiento.

Proceso (Area): Ventas

No Conformidades

El proceso no obfuvo Mo Conformidades

Observaciones

1. S& pudo observar en la carpeta que confiene las escalas de condiciones
comerciales de los laboratorios gue se cuenfa com registros pasados
comespondientes a anos anteriores, como ser Chabver y Lancasco de
diciembre 2015
Higaga: 5 bien =2 cusnia con Iaz condiciones scluales, e nesgo gue s
inctire ez equivocarse fomando [a condicion comercial que esia en eza
documendads ¥ no la actual,

Oportunidad de Mejora

1. Hacer una revision del procedimiento v Caracterizacion de Ventas con el
fin de actualizar o ampliar kos pasos o salidas del proceso,

2. Se recomienda agregar al proceso de pressntacion de indicadores y

confroles exiras que s= llevan en el proceso que se hate de maners
mensusl a la alta gerancia.
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Proceso (Area): Vencidos

Mo Conformidades

El proceso no obtuvo Mo Conformidades

Observaciones

Compartide con Vencidos y Compras.

1. Para realizar las notas de crédito por vencidos provenientes del cliente

que contengan push money, el encargado de vencidos debe de conocer
que provesdores, producic ¥ valor contiznen dicho push money, pero la
infformacion no se le es faciitada al encargado cuando existe
actualizacion de informacion, el encargado debe estar preguntando si
existe alguna nueva informacion, ya que desde el afio 2009 no se ke ha
proporcionsdo.

Riesgo: se come el fesgo que no se rebaje el push money sl Hiente v
exista perdidas monetarias pare la empresa.

. Bl procedimients de vencidos no hace mencion de los formatos F-455

rotulacion de cajas, F-457 Rotulo de salidas de vencidos, F-609, rotulo
de descare, F-457 detslle de destruccion. ni se hace mencion del
procedimiento de descarte.

Riesgo: puede que se realice la accion no con los registros adecuados.

. En & procedimisnio de vencids falta concluir una vez gue s= envia la

mercaderia vencida de San Pedro Sula a Tegucigslpa o viceversa, que
=& procede haoer ya gue la aciividad queda hasta gue lo envia por el
fransporte ¥ mo hace mencidn de las actividades de recepcion.

Riesgo: 51 o == documenta el suxiliar puede desconocer que debe de
reslizarse con la mercaderia vencida.

Proceco !.ﬁ.rea]: Recursos Humanos

Mo Conformidades

Mo, 001 Tipo: No Conformidad Menor Humeral: 7.3

Se evidencio no se cuenta con el cumplimiento de formacidn e induccidn del
personal gque es nuevo o promovide intemamente.

Evidencia:

Jefe de Créditos - Mohelia

Aupdlisr de Fachuracion - Melisss Anhinez
Wendedors
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L e

Observaciones

1. Se carece de |a evidencia de promocion de los colsboradores, como por
ejemiplo: Mohelia
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ANEXO 7: TRATAMIENTO DE HALLAZGOS DE NO CONFORMIDADES

PROCESO DE TELEMARKETING

Causa

Efecto

Materiales

Medicién

Maquinaria

Por lafalta de insumos,
inmediatamentelaventase
perdia

El % de ventas no se ha visto
afectado, este se hamantenido
y se ha podido cumplirlameta

\
[~ Los clientescomprana
| lacompetencia

no ha afectado
considerablemente las
ventas

No son los productos——
mas populares de los
clienteslos que se
muestran como
agotados

Fallade comunicacion de
reporte de agotados por parte
de Telamarketing al
departamento de Asistenciade
gerencia (Compras).

La informacion no eratan ——
necesaria para el desarrollo
de las actividades.

Aun cuando se
comunicaba, nose
contaba con la
llegadainmediatao
/ rapidadel products

— Por Falta de comunicacién entre
ambos departamentos.

— No se estuvo pendiente
del proceso.

No se tenia una retroalimentacién
por las partes involucradas
(Asistenciade Gerencia, Compras)

Faltade interes por parte de
ambos departamentos

Medio Ambiente | [ Manodeobra | [ metodo
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PROCESO DE FACTURACION

Causa

Efecto

Maquinaria

\

Se encontré que varias actividades no,
se encuentran debidamente

Por faltade interesde la—
personaresponsable

faltade verificacion del—
procedimiento paraver
si estaba correcto por
parte de los auxiliares
de facturacion

proceso

i
|

Por errorde lapersonaque
elabord el procedimiento al
momento de redactarlo

——Porque nose reviséla
informaciénantesde
firmarcomo duefiodel

documentadasincumpliendo el punto
delanorma4.2.3

—— La aplicaciénahora
utilizada se apegamejora
las actividades del proceso

Por faltade analisis——

de los procesos.

— Cambiodel medio
donde sereciben los
pedidos por parte de
losvendedores

Incumplimiento del procedimiento.
No se verificd lainformacién del
procedimiento.

Medio Ambiente | | Mano de Obra |

Método
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PROCESO DE COSTOS E IMPORTACIONES

Causa Efecto

Diferencias entre proveedores

Los métodos de
entregay servicio
brindados porcada
proveedordifieren
elunodel otro

Se desconoce latrazabilidad de la
mercaderiaen transito, no existe
seguimiento de las érdenes de
compra que se encuentran pendiente
de recepcion.

Hay una considerable ——
carga de trabajoenel
area que obsbruye la
alimentaciondela
herramienta

o Manejode la carga una
—— Faltade capacitacion solapersona
enherramientas

tecnicas para el drea

de logistica
—— Confianzaenel
seguimiento hecho
por el agente
~— Multiples funciones aduanero
enel perfil del
puesto

No existialanecesidad de llevarla
trazabilidad de las compras

Carga de Trabajo
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Causa

Efecto

Materiales

Medicién

Maquinaria

Seidentificd que el procedimiento de
costos PG-4216 indicaque debe
comunicarvia correo electronicoala
fuerzade ventasy tele mercadeo

—— Descontinudad de las
actividades que emana

cuando una mercaderiaes ingresada
al sistema,

— Nosesabiaelimpactode

Faltade verificacion del
procedimiento

Se dejo de hacer este envio de correos|
porque habian varios correos
desactualizados

Medio Ambiente |

Mano de Obra

Método

no informardelingresode
lamercaderiaala fuerza
deventas.
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Causa

PROCESO DE CREDITOS Y COBROS

Efecto

Materiales

Medicién

Maquinaria

Faltade conocimiento deluso
y lugar de guarda del formato

No se notificola
existenciade unformato
para autorizacion de un

pedido

___Nohubo
comunicacion por
parte del duefio del
proceso anterior

Faltade induccion

del procedimiento——
donde se detallael
procesode
autorizacion de
pedido

No todos los cliente requieren
toda ladocumentacion
indicadaen el procedimiento
para aperturade crédito.

Sedebidindicarenel

procedimiento que

documentacion aplicaa——
cada tipode clientey
cualesson opcionales

La documentacion

reglamentaria para
___aperturade
credito, variapara
cada tipo de cliente
debido al tamafioy
rubro de estos

Se comparte codigo
decliente con
farinte si, farinter
lotiene solose
traslada el codigo

No se verificoque ya
existiaelincisode
autorizacion de
pedidoenel
procedimiento

proceso

No seactualizoel
formato debidamente
con el apoyo de Gestion
de Calidad

—— Faltade inducional

Faltade uso del formato F-461 Autorizacion de
pedidoy faltade Documentacion completa
para aperturade creditoa clientes, segunlo
indicadoen el procedimiento

Sedebidindicarenel
~ procedimiento que

Documentos son

opcionales.

Faltade conocimientodel
proceso

Se dejode llevar laoperacion
indicadaen el procedimiento

Medio Ambiente l

l Mano de Obra l

[ metodo
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Causa Efecto

\ \ Se detectd un uso inadecuado de registros del

proceso de créditos en donde se pierde la
trazabilidad de las actividades que se realiza
para la aperturade créditos,

Faltade segumiento
por parte del
departamentode
creditosy cobros

Poco interesenllenarlos
espacios enblancodel
formatos

No seleshabiadadola
— capacitaciona los
vendedores de como
llenarelformato

Poco exigencia por parte del jefe
de creditos en solicitar al
Vendedor la informacion que
solicita el formato de solicitud
de credito

Medio Ambiente | [ Manodeobra | [ Metodo
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Efecto

La organizacion debe cuidarlapropiedad
pertenecienteal cliente mientras estébajo el
control de la organizacién o esté siendo

Causa
Materiales Medicién Magquinaria
Faltade espacio paraarchivar
documentos
Poco espacioenel
archivo
El archivo es muy——\
pequefio
Guarda de
documentacion
— obsoleta
Faltade espacioe
Faltade conocimient archivo
Espaciomuy —— del riesgodela
reducidodel documentacion
departamento

Faltade control al
momentode

archivar

No hay espaciofisicoenel
departamentode creditosy
Cobros

No ha habidointeres por parte
del departamento de creditosy
cobros

No se ha archivado debidamente
por zonay letra

Medio Ambiente l

l Mano de Obra l

l Método

utilizado porlamisma, lapreservaciénde la
propiedad intelectual del clienteno es
adecuada
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Causa

Efecto

Materiales Medicién

El objetivo principal del
indicador no se estaba
midiendo

Desconocimiento
del objetivo
principal

Faltade interesen —
medirel tiempode
aperturade credito
declientes

| Nosetuvoelcuidadoal
momento de revisary
elaborarelindicador

No se verificé
debidamente el
procedimeinto

—— Confusioneneltextodel
formato

Se tiene unindicador, pero no se estallevando
la medicién solamentese tienedetallado la
fechade solicitud, fechade aperturaperoel
tiempo que tomd laaperturadel créditono se
encuentrareflejado, nilametaporla cual se
rija, no existe y no se estan levantando planes
de accién durante el afio 2016 existiendo
créditos abiertos fuerade tiempoy se
desconoce su causa

El duefio del procedimento no
le diolaimportanciadebidaal
indicador

Medio Ambiente l l Mano de Obra l l Método
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PROCESO DE RECLAMOS

Causa

Efecto

Maquinaria

No se contaba con la copia
oficial del proceso de reclamos

Control internono hiso
entregadel
procedimiento, y nose
solicitolaentrega

Faltade comunicacion—
de entre procesos

Faltade conocimient

que el incumplimiento

fuese

Conformidad grave.

unaNo

Era launica copiadel
procedimientoconel
que se contaba.

— Faltade interesal

presentarel
procedimiento al Auditor

El procedimiento documentado de reclamos
PG-723 no se presentd de maneraformal tal
como indicael procedimiento de
documentacién PG-423, se mostré una
fotocopiade un procedimiento yadistribuido,
el mismo se encontrabarayado.Laejecucion
del proceso se encuentra desactualizado, ya
que la gestion pasé de auditoriaala asistente
de gerenciaadministrativa.

No se verifico que el
procedimiento que se tenia, no
era copia oficial, solamente se

mostréen elmomentode la

Auditoria

Medio Ambiente l l

Mano de Obra

l l Método
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Causa

Efecto

Maquinaria

El cuaderno unico utilizado es
muy pequefio parala cantidad
de informacion que se coloca.

Es el cuaderno que se
entrego al traspaso de
funciones por
Auditoria

fue un errora lahorade
trasar las lineas del
formato, dejando por
fuera lafirmade
entregado donde se
verificaque ssise hizola
nota de credito.

El formato de seguimiento de realizacién de
notas de crédito porreclamos F-244 se modificd
eliminando la columna de firma de entregado, no|
se comunicé la actualizacién de laversion del

No severificoqueal —
iniciodel cuadernose
colocabauna columna
de Firma

Faltade interesdel
proceso que antes
llevabaeste control y del
nuevo proceso al cual
fue entregadadicha
funcién

formato a gestion de calidad, en dicho formato
no se estd documentando lafechade reclamoy
lafechadecierre.

—Nosedidla
importanciaal recibir
la notade créditoy
demostrar mediante
la firmaque estosise
realizé

No serealizd ladebidarevison
del formato

Sedejdderegistrarla entregade
notas de crédito

Medio Ambiente l l Mano de Obra l
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PROCESO DE BODEGA

Causa Efecto

Para el control del producto no conforme en el dreade
despacho de mercaderia, cuando se detecta se debe
hacer uso del formato de cambio de estatus F-357 para
que gerenciaadministrativa apruebe el cambio de

estatus de la mercaderiade libre utilizacion astock de

bloqueo paraprevenirque al solicitar un producto el
sistemanoseleccioneel producto dafiado, dicha
Desconoce la actividad se esta realizando sin la previa autorizacion del
importanciadel . gerente administrativo, solamente estd siendo firmado
| No hay un horario por el visto bueno de auditoria
— contro establecido parafirma: §
por parte de Gerencia
Administrativa
Faltade supervision .
. K Demoraen conseguirla
al trabajo que realiza ! .
firmade Gerencia
elencargado. L .
Administrativa.

Incumplimientodel
procedimiento de solicitud de

Faltade interes por parte del

encargado de cumplirel firmas previasarealizarla
procedimiento transaccion.
Medio Ambiente l l Mano de Obra l l Método
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Causa

Efecto

Faltade unacuenta externade
correo del encargado de
recepcion.

No se harealizado ——
la solicitud formal
delacreacionde

una cuentaexterna

Maquinaria

Asignacion limitada
de cuentas
externas por parte
delaempresa

Se pudo evidenciarel grave
incumplimiento al proceso de
verificacion de especificaciones del
producto comprado versus orden de

Faltade supervision____
queserealiceel

ingreso previamente
revisado conla orden
de compra

Faltade interes
cumplimientode la
actividades del
procedimiento

compra, seglinlo establecidoenel
procedimiento Recepcién Mercaderia
Proveedores PG-4082.

El responsable de proveerlas
ordenesde compraestacon
otras funciones cuando el
encargado de recepcion solicita
las mismas

Faltade comunicacion—
entre departamentos

Compras no proporciona
laordenentiempoy
formaa bodega

Falta de compromiso del
encargado de recepcion al
momento de hacer el ingreso sin
la respectiva orden de compra.

Medio Ambiente

Mano de Obra

El metodo de comunicaciénes
inadeacido e ineficaz
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Causa

Efecto

Maquinaria

No se facilité suficientes
formatos de rotulacién porlo
que se utilizd versiones
anteriores paraevitardejarde
rotular

El encargadono tiene—
acceso a materiales
para realizardichos
formatos

—— Serealizé laactualizacion
delformatosintenerla

cantidad suficiente para —
sustituirlos obsoletos

Incumplimiento al proceso de control
de registros ya que no se estan
usando formatos establecidosy se
estan utilizando registros con dos

Faltade compromisode la
personaque utilizadichos
formatos para notificar
que los mismoya nose

utilizan

Faltade capacitacién
al encargadode
actualizaciénde
formatos

Faltade conocimiento del
encargado de recepcional
momento de utilizar formatos
desactualizados

Medio Ambiente

Mano de Obra

versiones diferentes, es decir, uso de
versiones obsoletas.
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PROCESO DE COMPRAS
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Causa

Efecto

Medicién

Maquinaria

No se tiene documentadoenel
procedimeintos de evaluacion
de proveedores

Faltade caracteristicasa-\
evaliar

se carece de una
herramienta de medicién

Se pudo evidenciarque el
proceso no cuentauna re-
evaluacidn periddica de todos

Desconocimientode
los proveedores de
servicio

Yy

los proveedores de laempresa,
sibien se realizan evaluacionesa
los proveedores de mercaderia,
los proveedores de servicios no
cuentan con una evaluacion.

~— No sehaconsideradoevaluaralos
proveedores de servicio

La evaluacion de proveedores se
realizasololos que proveen
mercaderia

Medio Ambiente

| Mano de Obra |

157



Causa

Efecto

Medicién

Maquinaria

\

Se pudo evidenciar que se esta
incumpliendo con laentregade
la orden de compra de parte de

Pocointeresen

comunicarlos pedidos
pendientederecepcionar
al responsblede bodega

¥ proceso de compras al area de
bodega, lo que resultaunafalta
al requisitode lanorma7.4.3
Verificacion de los productos
comprados.

Falta de correo electrénico del

encargado de recepcion de

Faltade cumplimientode las
actividades del procedimiento

El metodo de comunicacién es poco
eficaz

Medio Ambiente

| | Mano de Obra |
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PROCESO DE GESTION DE CALIDAD

Causa

Efecto

Maquinaria

Faltade practica enel proceso
de auditorias externase
internas

Empresa

No esmuy frecuente
larealizacionde una
auditoriaenla

Cambios constantes
del gestorde calidad
de MEDILAB

Faltade guiade parte——
delosJefesde
Gestion de Calidad

de GESISO

—— Noserecibid
capacitaciénenel uso

—— Sepostergéel
proceso de carga de

GESISO

Se pudo evidenciar que el proceso de
auditorias no se estd cumpliendo a
cabalidad, faltade un programa de
auditorias del afio, faltade carga de
toda larastreabilidad de los registros
de las auditorias y sus resultados

Faltade capacitacion del Gestor
de Calidad

Sedejé de cargar en GESISO el
programa de auditorias asicomo
resultados finales de estas

Medio Ambiente | | Mano de Obra |

Método
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Causa

Efecto

X

Faltade interes por
parte del gestor que
revisabalos cambios

de los procedimientos

El gestorde calidad dejé de
identificar los cambios
realizados enlas versiones de
los procedimientos en GESISO

— Faltade actualizacion

de GESISO

No sellevaacabo el procedimiento
como debe ser

Medio Ambiente l

l Mano de Obra l

l Método

Se pudo evidenciar el incumplimiento
de no contar con las evidencias de
control de cambios de versién en cada
unode lasversionesde
procedimientos.
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PROCESO DE RECURSOS HUMANOS

Causa

Efecto

Medicion

Maquinaria

Carenciade la facultad de
herramientas para elaborarsu

gestion
Desconocimiento de
la existenciade
distintos formatos —

\

No sedioun plande
induccién previo atomar
el puesto

Se evidencionose cuentaconel
cumplimiento de formacién e
induccion del personal que es
nuevo o promovido
internamente.

Evidencia:

Jefe de Créditos - Nohelia
Auxiliarde Facturacién - Melissa
Antunez
Vendedora

Falta de liniamientos para los
cambios internos de labores.

Poca importanciaendar la
competencianecesariade
ejecucion del proceso

Faltade politicacuando se realiza
promocionesinternas

Medio Ambiente | | Mano de Obra |

Método
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ANEXO 8: TRATAMIENTO DE HALLAZGOS POR RIESGO

MEDILAS

ANALISIS DE MODOS DE FALLO Y SUS EFECTOS (AMFE)

| Nombre del Sistema (Titulo): |Observa|:iones detectadas en la Auditoria Interna Fecha AMFE: 18/11/2016
g E 3 3 ‘ %
Método de 2 2 S Fecchaa Accién o e °
Funcién o Componente del Servicio Modo de Fallo Efecio Causas ; K £ NPRinicial | Acciones comectoras. Responsable ] £ NPR final
deteccion S g K} R Evaluarse Implaniada S g K}
[} ) a [} 1) a
El formato de “Diferencia de orden de
compra versus Factura” F-399, no esté .
P No tener con control sobre este tipo de . Falta de Agente Control de Encargado de
firmando el representando de : - Descontrol en la continuidad de la . .
" y ” diferencias, lo que puede ocasionar pérdidas . seguimiento del aduanera 5 7 7 245 seguimiento de Costos e 15-ene-17 0
contabilidad ejemplo la evaluacién de ara la emoresa. trazabilidad de la compra. wéfico de la carga nofffica cargas importaciones
la orden de compra 3100003760 de P presé. 9 v P
io HENIE.
. Cuando
Se carece de seguimiento de los Falta de
. . No contar con toda la evidencia completa que . Representante Recolectarla -
cobros realizados a los clientes via cumplimientos de . |Jefe de Créditos
" e sirva como respaldo para el departamento Perdida de clientes . Legal requiera 8 4 6 192 documentacion 15/01/2017 0
telefonica, como ser de la verificacion los requerimientos ycobros
legal. ) realizar un faltante
de lo acordado ysu cierre. de la organizacion .
tramite
se incurre en poder tener inventarios
Falta identificar la mercaderia eroneos, pe@das ymala identificacién y
erteneciente a Farinter en el cuarto vazabildad del producio Colocar rotulo a la
p. B N B También se incurre en el riego de crear Descontrol en el inventario de MEDILAB y Falta de .
frio, asi como mejorar el manejo de su . . . Visual 6 3 3 54 mercaderiade | Jefe de Bodega | 15/01/2017 0
: humedad al estar usando ramplas de carton FARINTER identificacion
estiba que se encontraba en ramplas < farinter
. en el &rea, lo que ocasiona malas
de carton
condiciones del producto.
El plan de seguimiento de los no contar con un control, seguimiento y cierre | Perdida por no realizacién de seguimiento Notener un plan. | Conlrol nterno Implantar plan de
dafiados no tenia accion en el mes de :Seg y P 9 de accién para evalua 5 2 2 20 p' P Jefe de Bodega | 15/01/2017 0
. ) del producto No Conforme del producto no conforme accion atodo PNC
junio del producto Solucién Hartman. todoel PNC  |mensualmente
Falta de comunicacién de Acuerdos de Comunicar via
Vencimientos, se pudo evidenciar que . - . correo electronico
. 'se puede incurrir en varios riesgos como ser, Cliente no se
s¢ tenia un acuerdo con Farinter de un erdida de ventas, incumplimiento a Falta de le hace entrega aBodega delas Gerente de
pedidos especial de Asofarma que P . N ! P Perdida de ventas i 9 8 4 8 256 condiciones de 15/01/2017 0
procedimiento sin un respaldo de consenso, comunicacion  [del producto en Compras
bodega no contaba con la . aceptacion de
" . falta de credibilidad, etc. tiempo 5
retroalimentacion de la misma. vencidos fuera de
Ci con compras politica.
Falta de codificacion estandar en los el no asignarle el codigo estandar del S,
formatos utilizados, el cédigo sistema podria ocasionar una pérdida de Falta de Asignacion del Asistente de
. - . N Uso de otros formatos R, Visual 4 3 3 36 cddigo estandar al 15/01/2017 0
asignado del sistema es el F-390 rastreabilidad yfalta en su totalidad en el codificacién formato Compras
Reporte de lidad control de registros.
Importante hacer una revisién de todos Falta se Comunicar los
los contratos de los pi dela | incumplir pactadas de ambas Perdidas de representacion de casa N Contabilidad acuerdos a las Gerente de
N . seguimiento de 7 2 6 84 15/01/2017
lempresa, con el fin de garantizar las partes interesadas del proceso farmaceutica os acuerdos detecta partes Compras
condiciones yrequisitos establecidos interesadas
" Aimentar el
. solo documentar los indicadores yno Falta de .
Se carece de un controlyseguimiento enerar planes de mejora que permitan dar | De: iento del i delos izacion del Auditoria seguimiento del Gestora de
estricto del cumplimiento de metas de g P " jora que p - N . 7 5 7 245 SGC conel " 15/01/2017
N una restructuracion a procesos criticos de la objetivos seguimiento del Interna calidad
indicadores. cumplimiento de
empresa. SGC

los indicadores
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@meDiLAS

ANALISIS DE MODOS DE FALLO Y SUS EFECTOS

(AMFE)

| Nombre del Sistema (T[tulo):lobservadones detectadas en la Auditoria Interna Fecha AMFE: 18/11/2016
Método de. o 2 Fecchaa Accion o 2
Funcion o Componente del Servicio Modo de Fallo Efecto Causas ) & 3 2 NPRinicial | Acciones correcloras. Responsable & 3 2 NPR final
deteccion z 8 3 i Evaluarse Implantada g g 3
) ) a o o a
. al tener establecido este proceso asi, se Actualizar el
Importante hacer una revision del y procedimiento y
" corre con el riesgo de carecer de objetividad .
procedimiento de Auditorias PG-822, P Incumplimiento extablecer que el .
. e imparcialidad en el proceso de auditoria, . - L Auditoria y Jefe de Gestion
en el punto donde se tiene establecido " Perdida de imparcialidad del requisito de la 7 5 7 245 auditor es el " 15/01/2017
. este es una actividad que se recomienda Interna de calidad
que el gestor de calidad debera de ) . norma ISO 9001 encargado de
deba ser realizada por al equipo auditoria
elaborar el plan de auditoria. crear el plan de la
asignado a realizar la auditoria. .
auditoria interna
: " Mantener
el riesgo asociado es no identificar las no .
Se carece de un ycontrol itivas de cada uno de los Incumplimiento Auditoria actualizado el Gestora de
y Recurrencia de no confomidad del requisito de la 8 5 7 280 indicador de 15/01/2017
de las no conformidades de procesos. | procesos y poder garantizar la eficacia de las Interna calidad
norma ISO 9001 eficacia de
acciones correctivas tomadas. "
auditorias
: Establecer en el
al no tener con el establecimiento rocedimiento de
El procedimiento PG-423 Control de documental de como se hace la codificacion p
) - . Falta de una - control de
D carece de la de externa podria ocasionar No tener control de los documentos . Auditoria Gestora de
P identificacion 7 5 7 245 documentos, la 15/01/2017
de como se identifican los la falta de estandarizacion de procesos y externos Interna " i calidad
estandar codificacién de
documentos externos poder llegar a incumplir el requisito
. control de
normativo.
documentos
Se pudo observar en la carpeta que Retirar las
contiene las escalas de condiciones " condiciones
N Si bien se cuenta con las condiciones "
comerciales de los laboratorios que No se refira los obsoletas tal
) actuales, el riesgo que se incurre es Hacer uso no mal intensionado de Auditoria .
se cuenta con registros pasados " i documentos 7 4 2 56 como se indica en| Jefe de ventas | 15/01/2017
- equivocarse tomando la condicién comercial documentos obsoletos Interna
aafios ante . obsoletos el procedimiento
que esta en esa documentada yno la actual.
como ser Chalver yLancasco de de control de
ici 2015
Para realizar las notas de crédito por
vencidos provenientes del cliente que
conten: 3 .
gan push money, el encargado Comunicar al
de vencidos debe de conocer que Cuando lega
encargado de
proveedores, producto y valor producto yno
. se corre el riesgo que no se rebaje el push vencidos los .
contienen dicho push money, pero la ) . . Falta de se tiene Asistente de
o moneyal cliente y exista perdidas monetarias Reclamos del cliente . 6 4 4 96 valores de push 15/01/2017
informacion no se le es facilitada al comunicacion registrado el . Compras
. . para la empresa. money siempre
encargado cuando existe actualizacién valor del puch
. que se tenga una
de informacién, el encargado debe money .
nueva notificacion
estar preguntando si existe alguna
nueva informacion, ya que desde el
afio 2009 no se le ha proporcionado.
El procedimiento de vencidos no hace
menci6n de los formatos F-455 Falta de
rotulacion de cajas, F-457 Rotulo de uede que se realice la accion no con los identificacion en el Cuando se Documentar en el Encargado de
salidas de vencidos, F-609, rotulo de P q Uso de otros formatos n requiera hacer 5 2 2 20 procedimiento de 9 15/01/2017
L registros adecuados. procedimiento de Vencidos
descarte, F-457 detalle de destruccion, ; uso de formato vencidos
. vencidos
ni se hace mencion del procedimiento
de descarte.
En el procedimiento de vencida falta
concluir una vez que se envia la
:::idc?":\ v:nccl;icaec\::rf:n :stvg Sula Sino se documenta el auxliar puede delas Falia dev Cuando se Documentar en el Encargado de
gucigalp - d desconocer que debe de realizarse con la realice cruce 4 2 2 16 procedimiento de g 15/01/2017
procede hacer ya que la actividad ) y seguir las actividades de : Vencidos
p mercaderia vencida de vencidos vencidos
queda hasta que lo envia por el cruce de vencido
transporte y no hace mencion de las
actividades de recepcion.
Se carece dea evidencia de No se tenga evidenciado la promocién Falta de carta Cuando se Realizar la carta Gerente
promocion de los colaboradores, 9 P Mal clima laboral formal de revisa el 5 3 2 30 N 15/01/2017
; realizada al colaborador . N formal administrativo
Icomo por ejemplo: Nohelia promocién intenra | _expediente
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0 Introduccion
0.1 NUESTRA EMPRESA: Evolucion historica y sithacion actual

MEDILAB fue fundada el 13 de Octubre de 1978 como MEDILAE Electronica, mejor conocida coma
MEDILEXA En este tempo, MEDILAR vendia equipas electronioo v medica,

La emipresa fue vendida por sus accionistas el 30 de Noviembre del 2001. Ya para el afio 2002 MEDILAR
electronica cambic su giro de megocio a la Industria frmaceéutica, distribuyendo productos farmaceuticos
de importantes laboratorics internacionales, para este tiempa, va MEDILAE Electronica s& constituyd
como Drogueria MEDILAB,

En Marza del 2004 MEDILAB pasa a ser parte integral del Grupe Farinter. Actualmente MEDILAE 25 un
socio comercial importante para las empresas que representa en la distribucitn de medicamentos &ticos ¥
populares en el pais.

0.2 Nuestros Clientes

DROGUERIA MEDILAB cuents con diferentes tipos de cientes, coma ser
=+ Farmarias
=+ Haospitales Privadas
= Tiendas
= Hospitales Pablicos
+ (Clinicas Privadas
= Doctores
= Instituciones Bancarias
» Droguerias v Laboratorios
= Visitadores Médicos
+ Empleados Farinter - MEDILAE

AT Mdanuml g= f Cavdad. Rev.l

166




EmeEoiLAS

Lodign

MANUAL DE CALIDAD —
Versidn: 04
Fechas de Aprobad dn:
Blaboradn por: #Aprohado por: Versltn 8: 30/07 15 Prigghna 3 de 27

Ing Indiira Beltrand

Ing Swrl Sanchex

(il Hma wersifdn:
25117146

+ Ventas de Medicinas

A nivel narional contames con diferentes tipos de clientes en las cindades mas importantes de la region
Centra Sur de Honduras:

= Tegucigalpa
= Comayagua

= Siguatepeque

s+ laPaz

= La Esperanza

- Hil‘l:alil
+ Taulabe
= Chaoluters

=+ San Lorenza

+ San Marcaos de Colon

= MNaraome
+ ElTriunfo
=+ [atacamas
» Jaticalpa
+ Guaymaca

+ Talanga

+  Campamento - Olancha
=+ San Francisco de la Paz

+ FElParaisa
« Danli

REC Mdanuml d= bx Caldad. Rev D
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0.3 Productos ¥ Servicios de la Empresa

El sistema de gestion de MEDILAR, esta enfocado ala compra v distribucion de productos farmacéuticos,
eticos v populares, poniende s principal énfasis en la calidad de servicio, para ello hemos estandarizades
proceses e intraducido procedimientos ¥ normativas para levar a cabo el fin deseade. Una de noestras
caracteristicas es la Aexibilidad gque tenemos en la distribucion productos que nos permiten ser
competithvos en el mercada v satisfacer las necesidades de nuestros clientes. Otro aspecto importante de
nuestra sistema, es la forma de levar a cabo el control de integridad v consistencia para darle al cliente la

Qe requiere,

Muesiro sistema de gestidn de la calidad es la herramienta que wtilizamaos para planificar y
controlar nuestros procesos, procurando la mejora continua de los mismas,

Nuestros produoctos se caracterizan por [a adaptacion permanente a las normas legales,
usos comerciales v novedades técnicas aplicables a la empresa.

MNuestro servicio procura encontrar soluciones que dan respuesta a la problematica de nuestros
clientes.

MNuestro personal a través de su conecimiento v compromiso con la organizacion, constioaye un
elemento fundamental para el crecimisnto ¥ desarrello de la empresa

Droguerta MEDILAB cuenta con productos farmaceatioos éticos y populares OTC.

L. OTC o producto que no requieren prescripeion médica como son: antitusivos, antddiarreicos,
antiespasmadicas, antialérgicos, vitaminas, antigripales, analgésicos, antiinflamatorios, producidas
por laboratories de talla internacional entre los cuales destacan: Panalab, Movartis Consumer,
Asafarma, Gutis, Paill, Vijosa. Unipharm, Roemmers, Stein, Silanes, Teramed, Henie, Rarpe, Hew Port.

2. BX o productos gque reguieren prescripeidn médica, contamos oon lineas Oncologica,
Antihipertensiva, Psiquidtricos, Antibidticos, Hipoglusemiantes, Ginecaldgicos y una linea completa
de Productos Hospitalarios, Mismos que son elaborados por laboratorios de estadio médico entre

RS Lianual d= & CaNdad. Rewv.D
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los cuales contamos con la representacion de: Panalab, Hovartis Consumimer, Asofarma, Gutis, Paill,
Vijosa, Unipharm, Foemmers, Stein, Silanes, Rarpe, Henie, Teramed, Hew Port,

3. Biologicos, es un método de control de enfermedades, el mual consiste en wiilizar crganismas vivas
muertas o atenuados (sin efectos secundaries), con el objeto de controlar 1a poblacion de atro
organisma. Contamas con todo el portafolio de wacuna entre ellas tenemaos:

. & Pentaxin contra enfermedades como Difteria, Témno, Pertussis, Poliomielitis v Haemophilus
[nfluenza

3. b. Trimovax contra enfermedades como Sarampidn, Rubiala v Paperas

3. o Varicela Biken contra Varicela

3. d. Avaxim contra Hepatids A

3.8 Meumo 23 contra L bacteria que causa la Neumonia

3. f Vaxizrip contra la [nfluenza

3. g Tetraxim contra la Difteria, Tétano, Pertussis y Poliomielitis

3. h. Adarel contra Tétano, Pertussis y Difteria|

En la linea biologica contamos laboratorio Sanofi Pastear exchusivo para drogueria MEDILAE a nivel
nacional

1 Objeto y Campo de Aplicacion

El Mamual de Calidad de MEDILAB es un documento que tienen par objeto el assguramiento de la calidad
en 13 empresa v en él se describen las disposiciones zenerales para asegurar la calidad en su servicio, para
prevenir la aparicicn de no conformidades, para aplicar las acciones precisas ¥ evitar rissgos, v que a
traves de la gestidn de sus procesos, alcanzar la mejora contnua del sistema asl como la satisfaccion de
sus clientes,

2 Referencias

Para la implantacian del Sistema de Gestion de Calidad s hace uso de referencia

AT Lfanual gs b Caded. Rev.D
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= [309001:2015, Sistema de Gestion de Calidad-Requisitas.
3 Términos y definiciones

Fara los fines de este documento, s2 aplican los términos v definiciones imcluidos en la Morma [50
9000:2015 sistemas de gestion de 1a calidad - fundamentas ¥ vocabulario

En aras de la brevedad, se usan las siguisntes siglas:
SGL: Sistema de Gestidn de Calidad

4 Contexto de la organizacion
4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

Fara la comprension del contexto externo e interno de Deogueria MEDILAE, 3 alta gerendia hace uso del
analisis FODA F-234 coma parte de la planificacion estratégica v definir los objetives de la organizacion.
4.1.1 Compresion del contexto externo

Las partes interesadas externos lo componen Proveedores de mercadertas que corresponden a las casas
farmacéuticas, proveedores de servicio, la Organizacion pablica ¥ clientes.
4,17 Compresion del contexto interno

La estructara organizativa del Drogueria MEDILAE se indica en el siguiente organigrama:

T Linnuald= ja CaNdad. Rev.D
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Smeoiiis Organigrama V5

T EsEa=

Figmre 1 = drgarigramo 15

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Partienda de la comprension de las necesidades v expectativas die las partes interesadas F-4B3, Drogueria
MEDILAE, define su mision ¥ vision:

MG Lionuml g= jx Cabdad. Rev.D
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Huestra Misidn: Ser el principal proveedor de productos farmacéutices de nuestros clientes, ofreciendo
los piveles mas altos de servicio en Honduras, para asi convertirnos en el socio comerdal mas importante
[para neestras representadas.

Muestra Visidn: Convertimos en la empresa lider a nivel nacional en la distribucion de productos
farmaceuticos-eticas v populares (OTC)

HNuwestros Valores:
+ Honestidad
= Servicio al cliente
=+ Trabajo en equipo
= Calidad roral
+ Lealtad

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

El aleance del SCC se indica a contimsacian:
Compra, Venta v Distribucion de Productos Biclogicos, Eticos v Populares (0TC)

El 3GC de MEDILAE, ha identificado los siguientes requisitos Mo Aplicables:

Disefio ¥ Desarrollo de Productos (Punto B.3): Este punto no aplica al sistema de gestion de MEDILAB,
va que nosotros no elaboramos productas, la elaboracion de los mismos es de los Labaratorics gue
representamas ¥ MEDILAE sigue las instrucciones v lineamientos dados por los mismos o bien por la
narma legal vigente,

ASC Bfanual d= Ja CaNdad. Rev.D
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4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La organizacion procede a la identificarion de sus procesos esenclales a traveés del Mapa de Procesos

i(Ver Figara Z).

Eo el mismo podemos apreciar tanto los procesos como las acovidades. Las actividades son
equivalentes procesos de soporte para la gestion del sistema de calidad.
A traves del mapa de procesos quedan definidas la secuencia e interrelaciones de los diferentes
procesos. Estas relaciones estan definidas graficamente en los citados decumentos, ¥ a traves de la
definicion de las variables de entrada de cada proceso, variable de salida, provesdor del proceso v
cliente del pracesa,

@HEDIH&

GEED =

MAPA DE PROCESOS va

COMPRA

Costos e
Importaciones

b

l.—l

ALMACEN

Recepcion

Dezpacha
Weane

s

RAC Lianuml d= Jx Calded.

Figur 2 =— Mopa d= procesos 8

Rew. 0

“‘-
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5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Gensralidades

La Cerencia Ceneral de MEDILAB asume el iderazgo del sistema de pestion de la calidad, difundienda la
Folitica de la Calidad de la empresa, fijando v haciendo el seguimiento de los objetivas de la calidad v
llevando a cabo en forma periddica la revision por la direccidn,

5.1.2 Enfoquoe al cliente

La gerencia de MEDILAB == asegura de que los requisitos del cliente se determinan ¥ se camplan al abjeta
de aumentar la satisfaccion del cliente.

El 5GC de MEDILAE ha side desarrollado de manera gue la organizacion de cumplimiento a los requisitos

establecidos @mnto por el diente comao por la normativa legal vigente:

Los Requisitos del Chiente, estan identficados a contimuacian:

Tabla 1. Reguisitos del cliemte

Requisito del Cliente

Tiempa de entrega

umplirmeento del pedidao

Honificacaones

wencimiento del productos

Liescuenio del producta

ondiciones de pago

redio oiorgado

Fresentacion del producho

AT Mfanual d= ja Caddad. Rew. i
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Los requisitos legales de MEDILAE estan identificados a continuacion:

Tabla 2. Requisitos legales

Reqguisito Legales

Fermiso d2 Operaciones

Lizencia d= la regente

Escatura Fublica

Escritura de Constiucian

Registro Tnbutano Macional

=allo de la Urogusena

Licencia Sanitana

Libro de productos controlados actualizado.

Ademas dispone de un procedimiento para evaluar el grade de satisfaccion del cliente PG-821 asi como
para procesar la detection y tratamiento de las quejas v reclamaos del cliente PG-723.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

Droguerta MEDILAB es una empresa dedicada a la distribucidn de productos farmacéuticos, éticas v

populares (0TC)

Hemos delinido auestira politica de calidad para el logro de estos olyjetivos:

1. Somos una empresa enfocada en la distribucion de productas farmacéuticos ¥ biologicos de alta

calidad en el territorio nacional.

2, Muestra empresa esta constituida por personal capacitado v con desecs de servir de la manera mas

eficients @ nuestras partes interesadas,
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3. Muestro enfoque esta en conocer v perfeccionar los sistemas de distribucion a nivel nacional
manteniendo los estindares de distribucion mas eficientes que cumplan con los requisitos
naciopales v de la industria farmacéutica internacional, Somos una empresa creada por

profesionales.

4, HMuestra intencidn s mantener una relacion duradera con nuestres dientes brindandoles un
servicko del mas alto nivel, con estregas rapidas, pedides bien revisados ¥ con seguimiento post
VENE por parte de nuestro personal

5. Muestra meta es ser lideres en la distribucion de productos farmaceuticos y biologicos en el
territario nacional,

6, Trabajamos meprando cootinuamente nuestros procesos, tomando AcCiOnes para prevenir
riesgas, adoptamoes un medelo de gestion de 1a calidad basada en ks Norma 150 9001, ko que nos
permitira ser cada dia mas eficientes para satisfacer las necesidades de nuestros clientes.

5.2.2 Commmicacion de la politica de la calidad

La Politica de SGC de Drogueria MEDILAE. se mantiene comunicada por medio de Posters en la

Organizacicn, como fondo de pantalla en bos computadores, agendas v difusicn de la misma a traves
charlas y presentaciones a todo el personal donde se explican los principales lineamientos de esta politica

v suimpacta en la tarea diaria del personal

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

Se establecen las responsabilidades y antoridad en el Maomuwal de Poestos y Funciones FMAN-01 para el
personal interno de 1a organizacian,
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La estructara arganizativa vinculada al SGC esta representada en un organigrama del Manual de Puestos vy
Fuancignes, que ha sida dadao a conooer internaments.

6 Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos ¥ oportunidades

El 3GC de MEDILAE. s& basa en el ciclo PHVA. La primera actividad de dicho ciclo s la planificacian, 1a cual
incluye la determinacion de los riesgos ¥ oportunidades para

3] asegurar que el 2GC logra sus resultados previsios;

b)aumentarlos efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados, en aspectos ambientales v calidad de satisfaccign al
cliente;

d]lograr la mejora
&) Cumplir con kos requisitos legales aplicabiles.
Asimisme, la planificacion incluye
a) las acciones para abordar dichos riesgos v oportunidades, de aspectos ambientales v satisfaccion
del cliente; v
b]la mansra de
1] integrar e implementar las acciones en los procesos del SGC;
2] evaluar la eficaria de estas acciones,
Tal planificacion esta establecida en la caracterizacion del procesa,

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Los objetivos de la calidad son aprobados por la direccicn v estan alineados con la politica de 1a calidad de
la organizacion. Se encuentran definidos en el documenta F-165 tyjetivas de Jo colidad en el cual se
describen los objetivos de desempedio v 1os de mejora, estes altdimos con sus correspondientes acciones,
responsables y plazos de ejecucion,
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6.3 Planificacion de los cambios

Cada vez que Drogueria MEDILAE lleve a cabo cambios en la organizacidn que afecte el SGC, se debera
documentar los mismas segin ko establecido en el Procedimiento de Contral de Cambios PG-5300,

7 Apoyo
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

Drogueria MEDILAE ha identificado y provee los recursos necesarios para la prestacion de los servicios,
tanto humanos coma de infraestructura (fisica v tecnoldgica), ¥ un ambiente de trabajo adecuado.

En la revisidn por la direccion se evalia la necesidad de muevos recursos para que el SCC se mantenga
siempre adecuado a las necesidades de la empresa, 2 cuenta con un procedimiento corporadvo de
Presupuesto PG-4253.

7.1.2 Personas

Mediante el proceso Formacidn ¥ Competencios 5 logran v mantiene la competencia del personal que se
desempena en la empresa
Se mantienen los registros apropiades de la educacion, formacion, habilidades v experiencia de sa
personal en el archivo de cada persona. realizando ast un plan de capacitacion anual para los empleades
de la empresa,
Al igual MEDILAR realiza evaluacicnes de desempena del personal para asi llevar un seguimienta del
mismo e indicarles cual es su desempeno v las oportunidades de mejora. Para tales actividades se
encuentran detallados en los procedimisntos corparadvos:

+ PC-56212 Procedimiento de reclutamients, seleccion v contratacion,

+ PC-5217 Procedimiento de evaluacion del desempedio
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+ PC-622 Procedimienta para la formacion y entrenamienta del personal

7.1.3 Infrasstruchura

MEDILAE adecua los equipos v software a traves del analisis de necesidades para los mismos, manejado a
nivel corporativo.
Dada la naturaleza de los procesos de la empresa, la infraestroctura resulta clave para el desarrollo de
sus actividades.
Por ello, la organizacion pone especial enfasis en su mantenimiento v cuidado, a fin de asegurar su
cantinua dispanikilidad ¥ aptioad, pars el mantenimisnto de la infraestructura se manejan bos siguientes
+ PG-630 Mantenimiento de la Planta Eléctrica
=« PG-531 Mantenimiento de la Flota Vehioular
=+ PC-532 Mantenimients General de Infraestructura

7.14 Ambiente para la operacion de los procesos.

Al tener los muidades de la infraestructura, en MEDILAE de esta manera s& logra un ambiente de trabajo
con las condiciones de luz, espacio, temperatura, ete, que son favorables para realizar las actividades
diarias

Comentar finalmente en el ambito "recursos” que 1a empresa cuidara que laos diferentes puestas de trabajo
reunan las copdiciones para desarrollar correctamente las diferentes tareas de la empresa

FPara el cazo del clima crganizacional que es algo intangible gque mo s pueds apreciar a simple vista pero
tiene una existencia real que afecta todo lo gue sucede dentro de la organizacion v a su vez se ve
afectado por todo 1o que sucede dentro de ells, actualmente =2 ha trabajado con una empresa consaltora
depominada “CHANGE AMERICAS™ para la aplicacion virtual de la Encuesta de Ambiente Laboral cuya
labor es mansjada por el procesa de Recursos Humamnos,
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

Se cuenta con un procedimiento para el Control de equipes de seguimiento v medicion PG-760. Para la
calibracicn externa se exigira a la empresa de servicios de calibracicn entregar los certificados de

calibracicn correspondiente a bos equipos calibrados.

Se tiene el Flan de Calibracion de Cuartos Frios ¥ Termometros donde se determinar el momento v
frecuencia con que s realizaran los ensayos de calibracion, toleranda v patrones a utlizar, asi tambien los
equipos criticos a calibrar segin el Listado de Calibracion de Equipas.

El manual del fabricante del equipo es apoyo v referencia para la calibracidn, condiciones de trabajo v
ajustes a realizar en el equipo.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Se determina los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para la conformidad de
sus productos ¥ servicios en el Mamual de Fuestos v Fanciones MAN-01.

El conocimienta de la empresa esta documentado digital v/o fisicamente, v proviene de fuentes internas
tales como experiencia, resulfado de las mejoras de bos prooesos, productos ¥ servicios, material de
capacitaciones, ¥ de fuentes externas tales coma el conocimienta proveniente de la competencia a los
provesdores externos,

7.2 Competencia

Drogueria MEDILAB

2] 5e determina la competencia necesara de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo
que afecta al desempefio v eficacia del SGC, las principales fanciones a desarrallary los requisites
que deben reunir las personas que ocupan los pwestos del SGE =e encuentran descritos en el
IManual de puestos ¥ Funcdones MAN-01

b)se asesura de que estas perscmas sean competentes, basandose en la educacion, formacion o
experiencia apropiadas dado que la Ficha de Personal de cada empleado 52 mantene actualizada,
asi coma las puestos de trabajo para bos que esta cualificade; a medida que recibe formaridn, ésta
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58 va incorporando a su ficha junto con los muevos puestos de trabajo para los gue esta
cualificado;

] cuando =ea aplicable, toma acciones para adgquirdr la competencia necesaria ¥ evaluar la eficacia de
las acriones tomadas mediante el Procedimiento de Formacion v desarrallo PG-622;

7.3 Toma de conciencia

Hecursos Humamns em conjuntn con gestidn de Calidad sensibiliza al personal existents Drogueria MEDILAR yal
recién ingresado para la toma de conciencia de darante sa induccidn;

a) la palitica de calbdad

b los nhgetivas de la calidad;

) su ontribuciia a la eficacla del 560, induldas los beneficios de mejora del desenpena;

d] las implicaciones del incumplimiente de lns requisitos del SGC

7.4 Comunicacion

Se determina la comunicacion interna ¥ externa pertinente al SGC bajo la matriz de comunicaciones F-2434
dionde se Gene contemplada:

2] Que comumicar

b] Cuando comumicar

c] Aquien comumicar

d] Como comumicar

g] Quien comuanica,

De igual manera se manejan reuniones mensuales con los responsables de area, se informa acerca de los
principales hechos, novedades ¥ resultados de la empresa

Los responsables de area transmiten esta informacitn a sus subordinados. v también, a través de este
mecanismo de reuniones, se plantean las inquietudes en el caming inverso, para mas detalle ver PG-553
Frocedimisnto para Comunicaciones,
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7.5 Informacion documentada

La informacion documentada comprende tanto les documentos procedimientos v registros. la
documentacidn del SGC esta disefiada con base en los requisitos legales de Drogueria MEDILAB funciones
que desempena v las necesidades de sus partes interesadas
La creacion, actualizacidn v contral de la documentacion se encuentra detallado en los siguientes
procedimientos:

a) PG-423 Control dela Informacion docaumentada

) PG-424 Contral de los registros

8 Operacion
8.1 Planificacion y control operacional

La planificacion, implementacién ¥ contral de los procesos para la realizacion de los servicios que presta
MEDILAE, asi como la identificacion de los riesgos v sus acriones para prevenir, se materializa en el Mapa
de Procesos, las caracterizaciones de cada uno de estos, v en sus correspondientes procedimientos
asociados

A traves de esta informacion documentada se identifica la secuencia de realizacion, las interfaces, los
cantroles, las registros asaciados y los responsables de cada una de las actividades.

8.2 Regquisitos para los productos y servicios
8.2.1 Commmicacion con el cliente

MEDILAE determina las pautas a seguir en ¢l area de comunicaciones con el cliente, basandonos en lo
siguiente: 1a informacion sobre el producto, las consultas, contratos o atencicn de pedides, incluyendo las
modificaciones v dandole una retroalimentacion al ciente, al igual que atendiendo coalguisr queja gue
surja del mismo, El procedimiento PG-723, para la reclamacicn v quejas de clientes establece la
metodelogia que aplica MEDILAE para la atencion, seguimiento v cierre de los redlamas.
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Al igual se tiene una comunicacicn con el cliente a través de los pedidos de los mismos, los cuales son via
electronica o de forma escrita, para asi garantizar el detalle del pedida.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

La determinacion de los requisitos de la prestacion del servicio que se ofrecen a los clientes, kos requisitos
legales con respecto al producto se encuentran detallados en la tablaZ de este documento y los requisitos
estableridos porla organizacion se encuentran detallados en el F-165 Objetives de Calidad,

La empresa cumple los requisitos en cuento a su manipalacion que se encuentran detallados en cada
producta,

8.23 Revision de los requisitos para los productos y servicios

progueria MEDILAB se asegura de la capacidad para cumplir con los requerimientos del producta
basandose en el sistema SAF, el cual es el sistema informatico de apoyo para el controd del inventario

existente en la empresa de los productos que se comercializan, en el mismo se deja regisiro de lo
requerida, para mas detalle ver PG-4211 Procedimiento de facturacion.

8.2.4 Cambios en los reguisitos para los prodoctos ¥ servicios

La informacidn documentada para cuando existe un cambio en los requisitos de la prestacian del servicio
e encuentra documentado en el Fill Bate elaborado por el personal de despacho de mercaderia

En el que cosiste que al no coincidir o no camplir con los estandares de calidad del producto el auxiliar de
bodega se comunica con el area comercial del estatus del pedida, esta area en conjunta con el cliente toma
la decision de la modificacicn del pedido para proceder a enviar o no el pedido solicitado,

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios

Este requisito no aplica al SGC de Drogueria MEDILAB,
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84 Control de los procesos, productos y servicios soministrados
externamente

Las compras son realizadas por la gerencia, quienes evalilan las necesidades. Esto mecanismo asegura gue
los productos farmaceuticos para el servicio estén en el tiempo regqueridos v que los mismos se apeguen a
los requisitos establecidos por MEDILAE v sus clientes, A traves del PG-741

Establecimienio de proveedores
La smpresa selecciona a sus provesdores con base en su capacidad para safsfacer las especificaciones,
tiempas de entrega, v demas requisitos necesarios, entre los que destaca 1a calidad del producto. Compras
mantiene un registro de proveedores aprobados para t@al fin, 53 resultara aplicable v previa autorizacion de
la gerencia, se recurrira a proveedores especificados por nuestros clientes,

La selecrion de provesdores, el tipo v amplitud del contral ejercido por MEDILAE dependera del dpo de
producty o servicio, cuando sea apropiado, en los registros de que el proveedor haya demostrado
capacidad v desempeno en el pasado. Compras, con ayuda del sector de Ventas, verificara que los
controles definidos en el sistema de calidad del proveedor sean eficaces.

El procedimiento PG-7411 Evaluacidn de provesdore: establece la metodeologia que aplica MEDILAB a sus
proveedores para que los praductos v servicies que se adquieresn o conftrai&n, v que tienen influencia en
la calidad de muestros productas, sean adecuados para cubrir las necesidades de la empresa ¥ que esten
disponibles en dempo v forma,

Tambien en &l mencionade documento se define ka forma en que se procede para lograr una gestion
ordenada de las actividades de compra,
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8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

a) Las caracteristicas del servicio se encuentran tanto en el sistema SAP, como en el documenta de
entrega de Picking

b) La disponibilidad ¥ el wsa de bos recursos de seguimiento v medicicn son los termdmetros
identificados para mantener la adecuada remperatira ambiente el cual debe de manejarse el
produwcta,

] Deniro de las caractenzaciones se eocuentran detallados las actividades se sepuimiento ¥
medicion en cada etapa, asi coma su verificacion v control de las salidas de cada proceso,

8.5.2 [ldentificacion y trazabilidad
El producto e5 entregado por la casa farmaceutica a la bodega de MEDILAE sepan lote del proveedor v
fecha de vencimiento. Una vez que el producto &5 ingresado a la receprion de producto de MEDILAE se le

asigna un bote interne, un codigo de producto ¥ otro codige al laboratoric. El producto se rastrea segan
nombre y codigo de producto asignado en MEDILAB, por media del sistema SAP.

8.5.3 Propiedad pertenecente a los clientes o proveedores externos

MEDILAR s2 considera propiedad del cliente intelectual y personal de bos dientes en diferentes procesos
de la empresa,

También se tiene la prestacion de espacio fisico dentro del cuarte frio a la empresa hermana que es
Drogueria FARINTER, para manejar producto de cadena de frio de productos ROCHE diagndstica v asi
coma el manejo de otros productos, para ello se Gene un contrato de dicha servicia,

8.5.4 Preservacion

Para la preservacion de bos productos se encuentran detallados en los procedimientos de:
+ PC-402 Preparacion y envio de mercaderia a clientes
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= PC-2010 Manejo del coarta frio
= PG- 4213 Slmacenamiento de produrctos

8.5.5 Acrtividades posteriores ala entrega

Las actividades pasteriores a la entrega se encuentran detallada en el procedimisnto PG-404 praducts
vencida,

2.5.6 Control de los cambios

Para la revision v controlar los cambios de Drogueria MEDILAE la informacidn decumentada se encuentra
detallado en el procedimiento PG-£300 Contral de los cambios,

8.6 Liberacion de los productos ¥ servicios

La liberacion del servicio de comervializacion de un producto es aplicade para los productos de cadena de
frio el cual se encuentra detallado su gestidn en el procedimisnte FG-40E2 receprion de mercaderia de
provesdores,

8.7 Control de las salidas no conformes

Cuando un products es detectado como oo conforme se actuard de acwerdo a lo establecide en el
procedimienta PG- 830 Producto Mo Conforme

El proceso de Bodega lleva adelants | tarea de asegurar gque todos estos contrales sean establecidos ¥
llevadaos a caba,

El producta no confarme se trata en el area establecida donde el mismo ocueris, v el mismo es registrado
segin lo que indica el Procedimiento PG-E30 Prodwcta Mo Conforme,
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9 Evaluacion del desempenio
9.1 Segunimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

Los meétodos de seguimiento, medicion, andlisis v evaluacion se encuentran detallados en cada
caracterizacicn de procesos de igual manera en el F-1585 Objetivos de calidad

9.1.2 Satisfacrion del cliente

Par la forma de operar de MEDILAE se Hene en todo momento una estrecha relacian con los clientes,
desde la etapa Inicial, coando se realizan reuniones ¥ demostraciones de los productos a las empresas, en
la fase de enirega del producto ¥y fundamentalmente en el servicio pesventa que 5= brinda como parte
principal del proceso satisfaccion de los clientes. Esto por medic de realizacion de encuestas de
satisfacrion.

Esta proximidad, incluyendo la facil accesibilidad de los clientes a la Direccicn de MEDILAB que permite
conocer inguietudes, necesidades v el grado de satisfaccion con mwestros productos y servicios, v
especialments, cualquier problemdtica o reclamos que puedan surgir, a los cuales estamas atentas para
darle un ademada tratamisnta,

La empresa lleva a cabo encuestas para la medicion de la satisfaccion de los clientes, coma parte de su
proceso de mejora continua Ver PG-821 Procedimients Para La Satisfaccion del Cliente

9.13 Analisis y evaluacion

Los datos claves para el segaimiento v mejora de los procesos estan definidos en los documentos

caracterTrociones oe e Procesos,
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Previo a las reuniones de revision por la direccion, se recolectan los datos del seguimiento de los
abjetives, del desempeno de los procesos, del conmrol de los productos v de los resultados de las

auditorias internas, para que se incorporen come informacion de entrada para la revision porla direccion,

En el procedimients PG H57 Acciomes correctivas v preventivas 56 establece 1a metodologia para la
implantacion de estas acciones, incluyendo el registro de las causas detectadas, las acciopmes a
implementar, los controles v 1a evaluacion de 1a eficacia de las mismas

9.2 Auditoria interna

Las auditorias internas se planearan para abarcar cada elemento del sistema de gestion de 1a calidad al
menas una vez al afo. Los proceses mas sensibles podran ser auditados con mayor frecuenda sies

TUECESAria,

La auditoria interna es una herramienta fandamental para determinar la eficacia del sistema de gestion de
la calidad, v comprobar la adecuacion de sus practicas con los lineamientos definidos en la Politca de la

Calidad de MEDILAB.

Es también a través de las auditorias internas que se evalia el cumplimiento continua con los requisitos

de la norma 150 9001

Los hallazgos de la auditorta, las fortalezas, no conformidades y las oportunidades de mejora detectadas,
asl como su conclusion, se udlizan come Informacion cave para la revision del SGC por parte de la

direcridn.

Anualmente se elabora el Programa de Auditorias Internas de acuerdo con bos criterios establecidos en el
procedimients PG-827 Awditorias Internrs En este documento estan definides, la elaboracion del
programa de auditoria para los lineamientos para:
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+ lapreparacion del plan de auditoria,
+  larealizacion de la anditoria, 1a elaboracion del informe
= velseguimiento de las acciones derivadas.

9.3 Revision por la direccion

Se realiza con una frecuencia minima de & meses ¥ su objetivo es asegurar que el SGC se aplica de manera
consistents en todo MEDILAB, permitiends el logro de los objetivos de la calidad, en el marco de los
lineamientos que define la Politica de la Calidad, y sirviendo como una herramienta fundamental para su
proceso de mejora continua, para mas detalle ver procedimiento PG-560 revision por la direccion,

10 Mejora

10.1 Generalidades

MEDILAR procede a definir sus sistemas al objeto de medir, analizary mejorar su Sistema de Calidad,
10.2 No conformidad y accion correctiva

Drogueria MEDILAB gestiona las no conformidades v 1as acciones correctivas mediante el PG-352
10.3Mejora continua

Droguerta MEDILAE mejora continuamente su Sistema de Calidad gracias a la aplicacion de los
documentos descritos anteriormente, En funcion de las oportunidades de mejora detectadas, el equipo de
trabajo de la empresa (responsables de areas] pone en marcha objetves especificos de calidad,
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